. -
e s Region Orebro lan Kallelse

Sammantrade med:

Halso- och sjukvardsnamnd

Sammantradesdatum: 2020-05-20

Tid: kl. 09:30 - cirka 13:00
Plats: Konferensrum Eken, Eklundavégen 1

Gruppméten 08.30-09.30
(S) (KD) (C) Linden, Eklundavagen 1 (via Zoom enligt sarskild instruktion)
(M) (L) Boken, Eklundavagen 2, (MP) ansluter 9.00 (enligt séarskild instruktion)

Meddela férhinder snarast majligt till namndsekreterare
kristina.berglund@regionorebrolan.se eller 070-642 73 40.
Du som ar ersattare meddelar om du kommer att narvara.

Tank pa vara allergiker och undvik starka dofter.

Namndens mote den 20 maj 2020 kommer att 8ga rum i Eken, Eklundavéagen 1.
Mot bakgrund av radande pandemi, och det beslut som regionfullmaktige har fattat
om majlighet till distansméten i fullmaktige, styrelse och i namnder, kommer det att
vara mojligt att delta i moétet pa distans. Ledamdéterna kommer att via e-post
instruktioner om hur distansmoétet gar till.

Det ar inte mgjligt att via plattan delta i distansmétet samtidigt som plattan anvands
for att Iasa handlingarna. Det basta ar darfor att distansdeltagande ledamot deltar
genom att anvanda en egen dator, och att handlingarna lases i Meetings+ i

plattan. Om distansdeltagare inte kan ordna tillgang till dator uppkopplad péa natet,
far handlingsfragan I6sas genom pappershandlingar, men det ar en méjlighet som
av flera skal bara ska anvandas undantagsvis. Vidare bor distansdeltagare ocksa
ordna med hoérlurar med mikrofon. Det ger battre ljudkvalitet for métesdeltagarna.

Tank ocksa pa att inga utomstaende ska ha mgjlighet att ta del av distansmotet,
ordna darfér en avskild arbetsplats for métets genomférande.

Ledamdéter kallas Ersattare underrattas
Karin Sundin (S), ordférande Ulla Kalander-Karlsson (S)
Behcet Barsom (KD), vice ordférande Azra Prepic (S)

Ulrika Bjorklund (M), 2:e vice ordférande Jeanette Rasko (S)
Peter Bjork (S) Ewa Sundkvist (KD)
Gunnel Kask (S) Xerxes Akerfeldt (C)
Lars-Eric Johansson (S) Maria Lénnberg (M)
Kerstin Bergstrom Persson (S) Cecilia Albertsson (M)
Carina Dahl (S) Anna Nordgvist (M)
Charlotte Edberger (C) Habib Brini (SD)

Carl Alm (M)

Mats Einestam (L)

Monika Aune (MP)

Gunilla Fredriksson (SD)

Elin Jensen (SD) Postadress

Anneli Mylly (V) Region Orebro I&n
Box 1613, 701 16 Orebro
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1.

Protokollsjustering

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att jamte ordforande justera dagens protokoll utses Elin Jensen (SD) med Gunnel Kask (S)
som erséttare.

Protokollet ska vara justerat senast den 3 juni 2020.

Anmalan av fragor

Svar pa ledamotsinitiativ om stédlinje

Diarienummer: 20RS4851 Foredragande: Jonas Claesson

Forslag till beslut
Haélso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna framtaget svar pd Elin Jensens (SD) ledamotsinitiativ om att snabbutreda en
uppsatart av en stodlinje kopplat till psykisk ohélsa utifran Covid-19 situationen.

Sammanfattning

Halso- och sjukvardsforvaltningen har pa uppdrag av hélso- och sjukvardsndmnden tagit
fram ett underlag som beskriver det stod regionen kan erbjuda vid psykisk ohélsa relaterat
till Covid-19.

Samtidigt som delar av den planerade somatiska varden har fatt sta tillbaka for att Covid-
vard ska kunna erbjudas sa har regionens stdd vid psykisk ohilsa ddremot 6kat i omfattning.
Vérdcentralerna okar tillgédngligheten genom att i 6kad utstrackning bli digitala, filmer
spelas in istéllet for att ge gruppundervisning och samarbetet 6kar mellan primarvarden,
psykiatrin och ldnets kommuner. Arbete pigar for att 6ka antalet tider for psykisk ohélsa pé
vardcentralernas digitala mottagning.

En foretagsjour har skapats for foretagare som upplever svarigheter pa grund av rddande
Covid-19 situation. Personer i ldnet som upplever en foretagsrelaterad” psykisk ohilsa kan
frén och med den 4 maj soka och fa stod fran varden.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hiélso- och sjukvérdsndmnden 2020-05-20, ledamotsinitiativ (SD),
stodlinje med anledning av Covid-19

e Svar pa ledamotsinitiativ (SD), stodlinje med anledning av Covid-19

e Ledamotsinitiativ - Stodlinje - en hjilp vid oro

Uppdragsdirektiv ”’Sammanhallen primarvard och lansdelsspecifika
processer”
Diarienummer: 20RS5207 Foéredragande: Jonas Claesson
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Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna forslaget till uppdragsdirektiv for utredning kring en sammanhaéllen
primérvard och ldnsdelsvisa processer.

Sammanfattning

Aktuellt utredningsuppdrag om en sammanhallen primérvard och lansdelsspecifika
processer ar ett av de omraden dér hélso- och sjukvardsdirektoren identifierat behov av ett
fordjupat arbete.

Rapporten ”Utvérdering av hélso- och sjukvardens organisation” presenterades for hélso-
och sjukvardsndgmnden i januari 2020.

Vid ndmndens sammantréide i mars dterkom hélso- och sjukvardsdirektéren med forslag om
inom vilka omraden behov finns av fordjupat arbete inom halso- och
sjukvardsforvaltningen.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hélso- och sjukvérdsndmnden 2020-05-20, uppdragsdirektiv
Sammanhallen primérvard och lansdelsspecifika processer

e Uppdragsdirektiv Sammanhéllen primérvérd och ldnsdelsspecifika processer

5. Svar pa Socialstyrelsens remiss gallande forslag till andring i foreskrift om
blodverksamhet, SOSFS 2009:28

Diarienummer: 20RS3572 Foredragande: Katrin Bostrom

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkénns som Region Orebro lins svar till Socialstyrelsen

Sammanfattning
Region Orebro lén har pa remiss fran Socialstyrelsen fatt forslag pa nya foreskrifter om
blodverksamhet och om transfusion av blodkomponenter.

Laboratoriemedicins enheter for Klinisk immunologi och transfusionsmedicin samt Klinisk
mikrobiologi som #r de enheter inom Region Orebro lin som nirmast berdrs av forslaget.

Sammanfattningsvis dr Region Orebro lin starkt negativ till forslaget om NAT-tester och i
ovrigt neutral till de dvriga foreskriftsdndringar som foreslés. Inskrdnkningen i det
kommunala sjélvstyret bedoms inte vara proportionerlig mot de angivna skélen till
inférandet av NAT-tester.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hiélso- och sjukvardsndmnden 2020-05-20, svar pa remiss om forslag
till foreskrifter om blodverksamhet

e Svar pa remiss om forslag till foreskrifter om blodverksamhet

e Remiss - Forslag till foreskrifter om dndring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet, externt diarienummer 4.1-12300/2020

6. Tilldelningsbeslut Lakemedel pa rekvisition
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Diarienummer: 20RS2015 Foredragande: Jonas Claesson

Forslag till beslut
Halso-och sjukvardsndmnden beslutar

att anta X som leverantdrer for Likemedel pa rekvisition

att paragrafen forklaras omedelbart justerad.

Sammanfattning
Region Orebro lin har i samverkan med Region Sérmland och Region Virmland genomfort
en kompletterande upphandling av ldkemedel pa rekvisition.

Inkdpsviérdet berdknas for hela avtalsperioden till cirka 64 miljoner kronor for Region
Orebro lin.

Avtalstiden for upphandlingskontraktet 4r 2020-10-01 — 2022-03-31, med ensidig option for
region att besluta om forléngning med sammanlagt 24 ménader.

Beslutsunderlag
e FPM HSN 200520 Tilldelning - Lékemedel pé rekvisition (komplettering)

7. Anmalnings- och meddelandedrenden
Diarienummer: 20RS9

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna redovisningen.

Sammanfattning
Anmélningsirenden:

1. Omradeschefen for psykiatrin har fattat beslut om tillfallig stingning och omférdelning av
vardplatser vid psykiatrisk observationsavdelning under perioden 2020-04-24 — 2020-08-17,
20RS4110-2, 3,7, 20RS126-12, 13, 20RS31-7.

2. Hélso- och sjukvérdsdirektoren har fattat beslut om forlangning av avtal avseende
cochleaimplantat, 16RS1740.

3. Hilso- och sjukvérdsdirektéren har fattat beslut om PUB-avtal mellan Region Orebro lin
och Horselteamet Otolab AB, 19RS8424,

4. Hilso- och sjukvardsdirektoren har fattat tilldelningsbeslut avseende endoskopiutrustning,
19RS5863.

5. Hilso- och sjukvérdsdirektdren har fattat beslut om avtal avseende utprovning av peruker,
19RS7615.

6. Halso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om initiering av upphandlingsuppdrag,
digitalt hjalpmedel.
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7. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om avskrivning av skuld.

8. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om avskrivning av skuld till dédsbon,
20RS4333-35, 20RS4336-39.

9. Hilso- och sjukvardsdirektdren har fattat tilldelningsbeslut for upphandling av Autoklav,
19RS1746-55,56.

10. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om initiering av upphandlingsuppdrag,
hyra av operationsrobot, 20RS4409.

Meddelandedrenden:

1. PRO Kopparberg har 1dmnat in en protestlista angdende nedmontering av akutvarden,
Lindesbergs lasarett, 20RS4182.

2. Beslut géllande begidran om samordning av verksamheterna Lindesbergs vardcentral,
Freja véardcentral och Storé vardcentral, 20RS4022.

3. Beslut gillande begiran om samlokalisering av verksamheter inom nérsjukvard Orebro
och soder, 20RS4053.

4. Skrivelse fran Synskadades Riksforbund Orebro lin, 20RS5011.

5. Beslut fran Datainspektionen avseende tillsynsérende.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hiélso- och sjukvérdsndmnden 2020-05-20, anmélnings- och
meddelandeédrenden

20RS4053, Underskrivet beslut gillande begéiran samordning NOS
20RS4022, Underskrivet beslut gillande begédran samordning Norr

Skrivelse fran Synskadades Riksforbund

Beslut frdn Datainspektionen tillsyn

8. Besvarande av fragor

9. Information

1. Covid-19 ur fler perspektiv

- smittskyddsldkare Gunlég Rasmussen

- hélso- och sjukvardsdirektor Jonas Claesson
- planeringschef Gustav Ekback

- omradeschef psykiatrin Karin Haster

2. Ekonomisk rapportering - Christer Lundqvist

3. Verksamhetsplan 2020 - forindrade forutsittningar genomforande av uppdrag -
Jonas Claesson
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4. Hiilso- och sjukvardsdirektorens information, Jonas Claesson

5. Varuforsorjningsndmnden, Behcet Barsom
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Svar pa ledamotsinitiativ om
stodlinje

20R54851
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrém 2020-05-20 Dnr: 20RS4851
Organ

Halso- och sjukvardsndamnden

Svar pa ledamotsinitiativ om stodlinje

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvéardsndmnden beslutar

att godkénna framtaget svar pa Elin Jensens (SD) ledamotsinitiativ om att
snabbutreda en uppsatart av en stddlinje kopplat till psykisk ohilsa utifran Covid-19
situationen.

Sammanfattning

Hiélso- och sjukvardsforvaltningen har pa uppdrag av hélso- och sjukvérdsnimnden
tagit fram ett underlag som beskriver det stdd regionen kan erbjuda vid psykisk ohilsa
relaterat till Covid-19.

Samtidigt som delar av den planerade somatiska varden har fatt sté tillbaka for att
Covid-vard ska kunna erbjudas sé har regionens stod vid psykisk ohélsa ddremot okat i
omfattning. Vardcentralerna okar tillgédngligheten genom att i 6kad utstriackning bli
digitala, filmer spelas in istillet for att ge gruppundervisning och samarbetet dkar
mellan primérvérden, psykiatrin och ldnets kommuner. Arbete pagér for att 6ka antalet
tider for psykisk ohélsa pa vardcentralernas digitala mottagning.

En foretagsjour har skapats for foretagare som upplever svarigheter pa grund av
rddande Covid-19 situation. Personer i ldnet som upplever en "foretagsrelaterad”
psykisk ohélsa kan fran och med den 4 maj sdka och fa stéd frén varden.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet bedoms inte ha konsekvenser for miljo-, barn- och jamstilldhetsperspektiven.

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrém 2020-05-20 Dnr: 20RS4851

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag
ForedragningPM hélso- och sjukvardsndmnden 2020-05-20

Svar pa ledamotsinitiativ om stodlinje

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:
(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Sammantradesdatum Beteckning

2020-05-20 Dnr: 20RS4851

Elin Jensen (SD)

Svar pa ledamotsinitiativ om snabbutredning av en
uppstart av en stodlinje for hjalp vid oro med anledning
av Covid-19 pandemin

Elin Jensen (SD) har till Hélso- och sjukvardsndmnden ldmnat in ett ledamotsinitiativ.
I ledamotsinitiativet beskrivs att manga kdnner sig oroliga och har fragor om
pandemin och den situation som uppstar i samhéllet med anledning av detta.

Ledamotsinitiativet limnar férslag om en snabbutredning av en uppstart av en
stodlinje for dem som behdver prata med ndgon med anledning av Covid-19-
pandemin och situationen i samhéllet. Den foreslagna stddlinjen ska erbjuda samtal
och utifrén de behov som fingas upp kunna lotsa de manniskor som behover vidare
till 1amplig verksamhet.

Hiilso- och sjukvardsnimnden har limnat till Hilso- och sjukvérdsforvaltningen
att ta fram underlag i fragan.

Nuvarande pandemi stéller nya krav pa hélso- och sjukvarden och fler personer i
samhillet paverkas psykiskt av oro for att drabbas av Covid-19, for att man forlorat
sitt arbete alternativt for att det egna foretaget héller pé att ga i konkurs med mera.
For att kunna bemanna ett dkat stod till den kommunala hélso- och sjukvarden,
mottagningar for provtagning for Covid-19 samt vardavdelningar och IVA platser
anpassade for Covid-19 smittade patienter sa har mycket planerad sjukvérd fatt sta
tillbaka. Daremot sé har stodet for psykisk ohélsa dkat i omfattning. For att 6ka
tillgéngligheten kopplat till respektive vardcentral i lénet sa dndras arbetssétt sa att
dessa i 6kad utstrackning blir digitala, filmer spelas in istéllet for att ge
gruppundervisning och samarbetet 6kar mellan priméarvarden, psykiatrin och lénets

kommuner.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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Samverkan mellan vardcentralerna och psykiatrin finns idag inom omradet psykisk
ohilsa bade for barn och unga samt for vuxna.

Just nu pégér dven ett arbete for att 6ka antalet tider for psykisk ohélsa pa
vardcentralernas digitala mottagning. Avgoérande for detta &r att fa loss tillrackligt
med kuratorer och psykologer.

Forra veckan dgde dialog mellan primérvéarden och Regional utveckling
néringslivsfragor rum. En foretagsjour har skapats for foretagare som upplever
svarigheter pa grund av raddande Covid-19 situation. Vissa av de personer som
kontaktar foretagsjouren har dven behov av att komma i kontakt med varden. Fran
idag 4 maj finns nu dven ett mobilnummer att ringa for personer i ldnet som kan
behova stdd fran varden for foretagsrelaterad” psykisk ohélsa. Arbetet fungerar
inledningsvis i1 projektform men om det faller vél ut finns all anledning att
permanenta detta pd samma sétt som genomfordes i Region Jonkdping 2008 efter
stormen Gudrun. Det sistndmnda skulle kunna vara den ingdng som foreslas i
ledamotsinitiativet, det vill sdga inte enbart begrinsa mot egna foretagare utan att
Oppna upp bredare. Viktigt att utvirdera det gemensamma projektet som
inledningsvis finansieras av Regional utveckling med Corona relaterade medel.

For Region Orebro lin

Karin Sundin
Ordforande i hélso-och sjukvardsndmnden

Jonas Claesson
Hélso- och sjukvardsdirektor
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Ledamotsinitiativ
Héalso- och sjukvardsnamnden

Stddlinje — en hjalp vid oro

Forslag: Att snabbutreda en uppstart av en stddlinje for dem som
behover prata med nagon med anledning av covid-19-pandemin och
situationen i samhallet.

Det ar manga som kanner sig oroliga och har fragor om pandemin och den situation som uppstar i
samhallet med anledning av denna. Ett samtal kan gora stor skillnad fér personer som k&nner sig

ensamma med sina funderingar och fragor. Man kan genom denna stddlinje aven fanga upp och hjalpa
till att lotsa manniskor vidare till lamplig verksamhet om det skulle behovas.

Vi ser att det &r manga som nu drar sig for att soka vard och antalet besok i vissa av vara verksamheter
har sjunkit till mindre &n halften i jamférelse med forra aret. Detta beroende bade pa att verksamheter
styrts om, men aven att manniskor andrat sitt sbkbeteende. Man kan vara radd for att bli smittad och/eller
man kanske drar sig for att séka vard for att man inte vill belasta sjukvarden mer an den redan ar.

Det lage vi befinner oss i nu gor att manniskor inte bara kan ma samre fysiskt utan aven psykiskt, d&
man aven soker psykiatrisk vard i mindre omfattning.

Detta kan allts& aven vara en god forebyggande atgard for att undvika att f& en 6kad belastning pa den
psykiatriska varden i ett senare skede.

Man kan &ven som anhérig behéva prata med ndgon om sin narstaendes situation.

Regionen bér snabbutreda 6ppnandet av en sddan stddlinje via telefon samt videosamtal med
inriktning och avsikt som i texten ovan.

For Sverigedemokraterna
Elin Jensen

2020-04-28

Sverigedemokraterna Orebro lan

Organisationsnummer: 875002-4187

Képmangatan 59 A, 702 23 Orebro

E-post: orebrolan@sd.se Sid. 1 (1)
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Uppdragsdirektiv

”Sammanhallen

och lansdelss

orimarvard
necifika

processer”

20RS5207
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrém 2020-05-20 Dnr: 20RS5207
Organ

Halso- och sjukvardsndamnden

Uppdragsdirektiv ’Sammanhallen primarvard och
lansdelsspecifika processer”

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsndmnden beslutar

att godkénna forslaget till uppdragsdirektiv for utredning kring en sammanhallen
primérvérd och ldnsdelsvisa processer.

Sammanfattning

Aktuellt utredningsuppdrag om en sammanhéllen primérvérd och lansdelsspecifika
processer 4r ett av de omréden dar hélso- och sjukvardsdirektoren identifierat behov av
ett fordjupat arbete.

Rapporten ”Utvirdering av hélso- och sjukvardens organisation” presenterades for
hilso- och sjukvérdsndmnden i januari 2020.

Vid ndmndens sammantrdde i mars aterkom hélso- och sjukvardsdirektoren med
forslag om inom vilka omréden behov finns av férdjupat arbete inom hélso- och
sjukvérdsforvaltningen.

Arendebeskrivning
Regionfullmiktige gav hélso- och sjukvardsndgmnden i1 uppdrag att under 2019
genomfora en utvirdering av befintlig organisering av hilso- och sjukvérden.

Hilso- och sjukvéardsdirektoren initierade dérfor en utredning som resulterade i
rapporten “Utvirdering av hilso- och sjukvardens organisation” som presenterades i
hilso- och sjukvéardsndmnden den 22 januari 2020.

Postadress
Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrém 2020-05-20 Dnr: 20RS5207

Hélso- och sjukvardsndmnden beslutade sedan vid sitt ssmmantrdde den 26 februari
att ge hélso- och sjukvardsdirektoren i uppdrag att dterkomma till ndmnden senast
den 31 mars med forslag till hur de rekommendationer och forslag till fordjupat arbete
som lyfts fram 1 rapporten "Utvérdering av hilso- och sjukvérdens organisation”
vidare skall handldggas inom hélso- och sjukvardsforvaltningen, med sarskild hansyn
tagen till ett ndrvarande och aktivt ledarskap”.

Haélso- och sjukvardsdirektdren aterrapporterade inom vilka omraden behovet av
fordjupade utredningar identifierats. Dessa presenterades pa hélso- och
sjukvéardsndmnden den 20 mars och aktuellt utredningsuppdrag om en sammanhéllen
primérvérd och lansdelsspecifika processer ér ett av dessa fordjupade arbeten.

I uppdragsdirektivet tydliggors syfte och mal for utredningen samt vilka
fragestillningar som behover belysas. Ett krav pa utredningen ir att intressenter och
fackliga foretradare far insyn i processen.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet bedoms inte ha paverkan pa miljo- barn-, och jaimstélldhetsperspektiven.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM hélso- och sjukvéardsndmnden 2020-05-20 Uppdragsdirektiv
”Sammanhallen priméirvard och ldnsdelspecifika processer”

Uppdragsdirektivet ”Sammanhallen primarvard och l4dnsdelspecifika processer”

Jonas Claesson
Hiélso- och sjukvérdsdirektor

Skickas till:
(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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1. Bakgrund

Regionfullméktige gav Hélso- och sjukvardsndmnden i uppdrag att under 2019

genomfora en utvirdering av befintlig organisering av hélso- och sjukvarden.

Halso- och sjukvardsdirektoren initierade darfor en utredning som resulterade i
rapporten “Utvérdering av hélso- och sjukvérdens organisation” som presenterades i

Halso- och sjukvardsndmnden den 22 januari 2020.

Hilso- och sjukvardsndmnden beslutade sedan vid sitt sammantridde den 26 februari
att ge hélso- och sjukvardsdirektoren i uppdrag att aterkomma till nimnden senast
den 31 mars med forslag till hur de rekommendationer och forslag till fordjupat arbete
som lyfts fram i rapporten ”Utvirdering av hilso- och sjukvérdens organisation”
vidare skall handldggas inom hélso- och sjukvardsforvaltningen, med sirskild hansyn
tagen till ett ndrvarande och aktivt ledarskap”.

Hailso- och sjukvardsdirektdren aterrapporterade inom vilka omraden behovet av
fordjupade utredningar identifierats. Dessa presenterades pa hélso- och
sjukvardsndmnden den 31 mars och aktuellt utredningsuppdrag om en sammanhéllen
primérvérd och ldnsdelsspecifika processer dr ett av dessa fordjupade arbeten.

Primérvérden inom Region Orebro lin ir idag organiserad i fyra nirsjukvards-
omraden dir tva av omradena, Orebro och Soder, finns under samma omradeschef.
Omrade Norr och Vister har varsin omradeschef. En sammanhéllen primérvérd kan
ge bittre forutséttningar att mota de utmaningar som hélso- och sjukvérden star infor
och for att utveckla den mot en mer nira vard. Samtidigt som enskilda vardcentraler
har en viktig roll att samverka med den tillhrande kommunen och andra myndigheter
1 lokalsamhallet.

Regeringen anger i april 2020 i lagradsremissen “Inriktningen for en néra och
tillgénglig vard — en primérvardsreform” att en stirkt primérvard ar av grundlaggande
betydelse for savil enskilda patienter som befolkningen i stort. Det konstateras vidare
att det krévs fordndringar av strukturen och sittet att organisera varden for att mota
den demografiska utvecklingen och samtidigt ha kontroll pé kostnaderna och att
utvecklad néra vird med en stéirkt primérvard kan ge forbéttrade forutsittningar for en
jamlik och samhéllsekonomiskt effektiv hilso- och sjukvard dér tillgdngliga resurser
anvinds pa bista stt.

Vérdcentraler som drivs av Region Orebro lin och privata virdcentraler har samma
forutsittningar genom Hilsoval Orebro l4n. Vardforetag som uppfyller Region
Orebro lins krav pa kvalitet, kompetens och hog tillgidnglighet far etablera sig i linet.
Regionens ersittning till vrdcentralen foljer patienten. Hélsovalsenheten &r en enhet
inom Stab hélso- och sjukvard pa Regionkansliet.

Sammanhallen primarvard och ortsvisa platsfunktionéld Etfbitare: Katrin Bostrom | Datum: 2020-
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Idag finns ett antal verksamheter som fungerar som ldnsverksamhet for alla
vardcentraler oavsett driftform. Hur dessa ldnsverksamheter dr organiserade skiljer sig
at. Bade Barnhilsovardsenhet och Modrahélsovéardsenhet dr organisatoriskt placerade
i Hélsoval. Andra lansverksamheter finns organisatoriskt under nirsjukvérdsomrade
Orebro /Soder. Exempel pa linsverksamheter inom Orebro/Séder 4r Sjukvardsrad-
givningen, Ungdomsmottagningen och Samtalsmottagningen.

2. Syfte

Utredningen ska kunna utgora underlag for stallningstagande till hur primérvéarden
ska ges forutséttningar att kunna agera sammanhallet.

Forutom lansperspektivet och behovet av att hilla samman ledning och styrning for
att fa en jamlik véard i lanet sé ska utredningen véga in en effektiv resursanvindning
och dessutom att kompetensforsérjning och samverkan med "vardgrannar" sa som
andra kliniker och den kommunala hélso- och sjukvarden &r uppgifter som behdver
hanteras "lansdelsvis". For de ”ldnsdelsvisa” behoven bor det finnas motesplatser,
bade vid lanets tre sjukhus och tillsammans med kommunerna i ldnets fyra ldnsdelar.

3. Mal for utredningen

e Inom ramen for utredningen ska en omvérldsbeskrivning goras med exempel pa

hur primérvardsuppdraget ar organiserat inom andra regioner.

e Utredningen ska véga in behov kopplat till det aktuella omstillningsarbetet inom

omradet néra vard.

e Utredningen ska ta hénsyn till behovet av en effektiv resursanviandning bade ur ett

kompetensforsorjningsperspektiv och ur ett ekonomiskt perspektiv.

e Utreda hur primérvarden ska kunna agera sammanhallet nér det géller styrning av

regionens egendrivna vardcentraler.

e Beskriv Hélsovalsenhetens roll i forhallande till en sammanhallen styrning av
primérvarden och hur Hélsovalsenheten kan verka for en jamlik vard oavsett

vardcentralernas driftsform.

o Utredningen ska ta fram forslag pé lokala motesplatser for processansvariga i

lansdelarna och mot lanets tre sjukhus.

Sammanhallen primarvard och ortsvisa pRsfliffioner | Forfattare: Katrin Bostrom | Datum: 2020-
Region Orebro lan 05-11



4. Fragestallningar

Med utgéngspunkt fran syfte och malséttningar for utredningen kan f6ljande
fragestéllningar formuleras:
- Hur kan organisationen for regionens primérvérd justeras for att ge béttre
forutsittningar for att agera sammanhéllet?
- Hur kan organisationen for regionens primérvard justeras for att ge béttre
forutsattningar for omstéllning till en néra véard?
- Vilka funktioner behdver héllas samlade for att sikerstilla en ledning och
styrning for jamlik vard?
- Vad ér aktuellt att viga in utifrdn ett HR-perspektiv kopplat till forédndringar i
primédrvéardens organisering?
- Péavilket sitt kan primarvardens organisation ge stod for en utveckling med
bas i fyra lansdelar/tre sjukhus avseende moétesplatser?
- Hur kan primérvérds-/nérsjukvardsrepresentationen i de lokala motesplatserna

ges mandat som matchar samarbetspartners/vardgrannars mandat?

5. Krav pa utredningen

Arbetet ska sékerstilla att ansvar och mandat for att etablera och utveckla ldnsdelsvisa
motesplatser ar tydligt, sé att dessa motesplatser skapas dér chefer inom
lansverksamhetsomraden och nérsjukvardsomraden kan métas for att utveckla
effektiviteten i de diagnostik- och behandlingsprocesser dér flera organisatoriska
enheter samverkar. P4 samma sétt ska arbetet sékerstilla att det skapas ldnsdelsvisa
motesplatser for tillhorande socialchefer och andra for ldnsdelen utsedda
nyckelpersoner ex. MAS/MAR funktion.

Arbetet ska bedrivas pa ett sddant sétt att olika intressenter har insyn i processen.

I ett forsta steg ska intervjuer genomforas och nulidget beskrivas, nér detta
sammanstillts ska det delges intressenterna for att ge dem mojlighet att limna
synpunkter infor rapportens fardigstéllande.

Intressenter ar priméarvéardens olika chefer pa olika niva inom nérsjukvard/hilsoval,
inklusive chefer vid privata vardcentraler.

Professioner och fackliga foretrédare.

Sammanhallen primarvard och ortsvisa platsfunktionet| Etfbktare: Katrin Bostrom | Datum: 2020-
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6. Utredningens organisation

Projektigare
Hiélso- och sjukvéardsdirektor Jonas Claesson

Styrgrupp

Hailso- och sjukvardsdirektor Jonas Claesson
Bitrddande hélso- och sjukvardsdirektor Lena Adolfsson
Regiondirektor Rickard Simonsson

Utredare
Hiélso- och sjukvéardsstrateg Katrin Bostrom

Bitridande utredare
Utredare Ted Rylander

7. Tidplan

Information om direktivet och uppdraget till Hélso- och sjukvardsforvaltningens

ledningsgrupp den 13/5
En forsta delrapport i slutet av maj.

Slutrapport ska vara fardigstélld och kunna presenteras den 27 augusti pé Hélso- och

sjukvardsndmnden.

Arbetet avslutas i och med verldmnad slutrapport om inte tilliggsuppdrag kring

uppfoljning och implementering aktualiseras.

8. Overlamnande

Utredningens forsta delrapport ska aterrapporteras till hilso- och sjukvérdsdirektéren
som &r uppdragsgivare senast 26 maj.

Slutrapport ska 6verlamnas till hélso- och sjukvardsdirektoren senast den 26 juni.

Sammanhallen primarvard och ortsvisa pRasfliffioner | Forfattare: Katrin Bostrom | Datum: 2020-
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
Staben Halso- och sjukvard, Katrin Pontynen Bostrém 2020-05-20 Dnr: 20RS3572

Organ

Externt diarienummer

4.1-12300/2020

Halso- och sjukvardsnamnden

Svar pa Socialstyrelsens remiss gallande forslag till
andring i foreskrift om blodverksamhet, SOSFS 2009:28

Forslag till beslut
Halso- och sjukvéardsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkinns som Region Orebro lins svar till Socialstyrelsen

Sammanfattning
Region Orebro lén har pa remiss fran Socialstyrelsen fatt forslag pa nya foreskrifter
om blodverksamhet och om transfusion av blodkomponenter.

Laboratoriemedicins enheter for Klinisk immunologi och transfusionsmedicin samt
Klinisk mikrobiologi som &r de enheter inom Region Orebro 14n som nérmast berdrs
av forslaget.

Sammanfattningsvis 4r Region Orebro liin starkt negativ till forslaget om NAT-tester
och 1 dvrigt neutral till de dvriga foreskriftsandringar som foreslés. Inskrankningen i
det kommunala sjélvstyret bedoms inte vara proportionerlig mot de angivna skélen till
inforandet av NAT-tester.

Arendebeskrivning

Region Orebro lin har pa remiss fran Socialstyrelsen fitt forslag pa nya foreskrifter
om blodverksamhet och om transfusion av blodkomponenter. De verksamheter som
framst berors av foreskriften och forslagen till forandringar ar klinisk kemiska och
kliniskt mikrobiologiska/virologiska laboratorier samt blodverksamheten.

Postadress
Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro
www.regionorebrolan.se 24 (104) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Externt diarienummer
4.1-12300/2020

Syftet med flera av forslagen till andringar ar att bredda blodgivarpopulationen genom
att pa ett patientsdkert sitt 6ka antalet blodgivare, att uppratthalla hog kvalitet 1
blodverksamheterna och att forbéttra sékerheten for blodgivare och blodmottagare
genom olika fortydliganden. I 6versynen har ocksa ingatt att se 6ver vilken typ av
testmetoder som anvénds for att pavisa smittor som kan overforas via blod-
transfusioner och att utifran aktuellt kunskapslidge beddma lingden pé karenstider efter
viss riskexponering.

Region Orebro lin anser mot bakgrund av att Sverige har hogst antal erytrocyt-
transfusioner per 1.000 invénare i Norden och cirka 50 procent fler transfusioner dn
andra jamforbara lédnder i vérlden att fokus istéllet for ett inférande av NAT-test borde
vara behovet av att minska onddig blodférbrukning.

Socialstyrelsen foreslar ett inforande av NAT-test (Nucleid Acid Testing) i tillédgg till
nuvarande serologiska tester dd detta skulle medféra mojligheter att forkorta vissa
karenstider och att darigenom kunna utoka blodgivarpopulationen och att personer
som redan &r blodgivare ska beredas mojlighet att limna blod oftare &n i nuldget.
Socialstyrelsen foreslar ockséd bland annat skirpta kompetenskrav for den som har det
medicinska ansvaret for blodverksamheten och att ett byte av verksamhetschef eller en
sérskilt utsedd ansvarig person ska betraktas som en vésentlig fordndring. Andra
forslag som ldmnas &r bland annat en justering av reglerna om tappningsintervaller och
langd pa uppehall i blodgivning i samband graviditet eller efter vistelse i endemiskt
omrade, vissa fortydliganden i friga om aldersgranserna for blodgivare.

Ett inforande av NAT-tester medfor dkade kostnader. Hur mycket Region Orebro lins
kostnader skulle 6ka dr svért att berdkna da Socialstyrelsen har haft svart att f& fram en
kostnadsbild. Socialstyrelsen uppskattar kostnaderna till mellan 50 och 140 miljoner
kronor. Beriknat p4 att Region Orebro lidn utfor drygt 21.000 tappningar arligen till en
testkostnad om 315 kronor per tappning. Med NAT-tester 6kar kostnaden med drygt
1.000 kronor om ID NAT infors vilket ger en arlig merkostnad om dryga 22 miljoner
kronor i Region Orebro Iin.

Sammanfattningsvis &r Region Orebro lin starkt negativ till forslaget om NAT-tester
och i dvrigt neutral till de dvriga foreskriftsindringar som foreslés. Inskrankningen i
det kommunala sjélvstyret bedoms inte vara proportionerlig mot de angivna skélen till
inforandet av NAT-tester.

Beslutet har inte ekonomiska konsekvenser men om ett inforande av de foreslagna
foreskrifterna bli aktuellt s& medfor det 6kade kostnader. Blir ett inférande av NAT

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Externt diarienummer
4.1-12300/2020

(Nucleid Acid Testing) aktuellt finns anledning for hélso- och sjukvardsndmnden att
overviaga ett uppdrag till hilso- och sjukvardsdirektoren att utreda vilka konsekvenser
ett inforande ger for regionen.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet bedoms inte ha konsekvenser for miljo-, barn- eller jimstélldhetsperspektiven.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet bedoms inte ha ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till hilso- och sjukvirdsndmnden den 20 maj 2020.

Svar pa remiss.

Socialstyrelsens remissunderlag — Forslag till foreskrifter om éndring i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksambhet.

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:
Socialstyrelsen

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Externt diarienummer
4.1-12300/2020

Socialstyrelsen, Rattsavdelningen

10630 Stockholm

Svar pa Socialstyrelsens remiss gallande forslag till
andring i foreskrift om blodverksamhet, SOSFS 2009:28

Region Orebro lin har pa remiss fatt Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet med tillhérande
konsekvensutredning (dnr 4.1-12300/2020).

Region Orebro lins synpunkter

Sammanfattning

Region Orebro lén stéller sig positiv till flera av forslagen till fordndringar i
foreskrifterna i syfte till att stirka blod- och plasmaverksamheten och dess kvalitet
och sékerhet, men stiller sig samtidigt starkt negativ till forslaget om NAT-tester.

Region Orebro lin (regionen) gor beddmningen att inskrinkningen i det kommunala
sjélvstyret inte dr proportionerlig till de angivna skdlen till inférandet av NAT-tester
da forslaget ger vittgdende konsekvenser for landets alla vardhuvudmaén. Ett inforande
forutsatter att finansieringsprincipen tillimpas.

Ett enligt regionen mer passande forslag ér att de foreslagna foreskriftsdndringarna
om tester och karens endast ska tillimpas nér en sjukvardshuvudman och dess
blodcentral/-er ser behov av att forkorta dagens karensregler for att oka tillgangen till
blod. Vidare konstateras att forslaget av tilligg i 7 kap 9§ strider mot Smittskydds-
lagen.

Postadress

Regionkansliet

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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Forslag i kapitel 2 och 3

Region Orebro lén tillstyrker forslagen om tillstdnd att bedriva blodverksamhet
respektive ansvar for kvalitet och sdkerhet inkluderande ledningssystem och
medicinskt ansvar. Forslagen beddms som rimliga och kommer inte att foranleda
négra vésentliga konsekvenser for regionens blodverksamhet jamfort med dagens
forhallande.

Regionen ser det som vért att understryka att eftersom de angivna specialiteter som
far ha medicinskt ansvar som regel endast finns vid universitetssjukhusen, si innebér
forslaget att de 6vriga 66 sjukhus i landet som bedriver blodverksamhet maste
anskaffa sddan kompetens vilket sannolikt leder till behov att utdka specialist-
bemanningen pé universitetssjukhusen for att ata sig ett sddant kompetensstod.

Foérslag i kapitel 7 om NAT-tester

De storsta fordndringarna i forslaget avser inforandet av NAT-tester vid samtliga
tappningar. Motivet anges framst vara en 6nskan att korta karenstider efter risk-
exponering och bredda blodgivarpopulationen och inte att uppticka fler smittade.

Region Orebro lén anser att det ir anmérkningsvirt att foresla ett inforande av NAT-
tester utan att ta upp och virdera om det finns en reell brist pa blod i landet, eller ta
stdllning till vad som &r 6nskvért mél for en adekvat blodforsorjning. Mot bakgrund
av att Sverige har hogst antal erytrocyttransfusioner per 1.000 invanare i Norden och
cirka 50 procent fler transfusioner &n andra jamforbara lander i virlden sé borde fokus
istdllet vara behovet av att minska onddig blodférbrukning. Detta &r malsattningen for
patient blood management (PBM) vilken lutar sig mot uppdaterad medicinsk evidens
om behandling av patienter med blodprodukter.

Béde kunskaps- och hilsoekonomiska underlag visar att ett inférande av NAT-
testning skulle innebéra kraftigt 6kade kostnader och mycket begrinsad (om nagon)
effekt pa upptéackt av smitta. Socialstyrelsen har haft svért att fa fram en kostnadsbild,
men uppskattar &ndé denna till mellan 50 till 140 miljoner kronor.

I forslaget anges att eftersom huvudsyftet &r att skapa en stabil och adekvat blod-
forsorjning sa har inte nagon kostnadseffektivitetsanalys utforts. I konsekvens-
analysen framfors att myndighetens berdkningar kan 6ka antalet helblodstappningar
med drygt 35 procent vilket grundas pa teoretiska kalkyler fran myndigheten om
presumtivt utfall vilka regionen inte anser sannolika i praktiken.

Socialstyrelsen ndamnder mdjligheten att {4 fler givare av plasma och det finns
anledning att instimma med behovet att 6ka forsdrjningen av révara till ldkemedels-
industrin frdn Sverige och Europa. Region Orebro lin stiller sig dock tveksam till de
Okade intdkter som antas fran Socialstyrelsen. Det dr inte sikert att det blir netto-
vinster for varden eftersom kostnadserséttningen fran industrin endast marginellt
overstiger kostnaderna och merkostnaden for NAT-tester inte kommer kunna
kompenseras fullt ut da lakemedelsindustrins analyser sker mycket storskaligt med
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flera landers ravara som bas och dessutom inkluderar agens som inte omfattas av de
foreskrivna smittdmnena.

Socialstyrelsen ndmner utdver dnskan att 6ka tillgangen till blod dven beredskapsskal
som gynnad av en bred blodgivarpopulation, men négra exempel pa saddana hiandelser
som fordrar stora mangder blod som inte kan hanteras genom den befintliga sam-
verkan mellan blodcentralerna som finns idag anges ej. M6jligheten att ha en teknik-
plattform fardig om NAT-tester avseende andra virus (West Nile-, Hepatit E-,
Chikungunya-virus med mera) behdver inforas i framtiden &r annat argument som
anfors och som finner visst stod i den pédgaende pandemin som dock redan har visat
att nya analyser kan inforas snabbt och brett nir behov uppstér.

Den negativa konsekvens som sticker ut dr frimst den ekonomiska. Regionen utfor
drygt 21.000 tappningar arligen till en testkostnad om 315 kronor per tappning. Med
NAT-tester okar kostnaden med drygt 1.000 kronor om ID NAT infors vilket ger en
arlig merkostnad om dryga 22 miljoner kronor i Region Orebro lidn. Sannolikt kan
denna summa reduceras ordentligt genom mini-pooler och storskalig instrumentering,
men det handlar 4nda om merkostnader i mangmiljonklassen. En konsekvens av detta
kan bli att en del blodcentraler utanfor storstadsregionerna kommer dra ned pa
tappningar over eget behov savida kostnaden inte kan belasta de storstadsregioner
som har produktionsunderskott vilket gir i motsatt riktning till forslagets intention.

For att hdlla ned kostnaderna foreslas centralisering av testerna till ett eller flera
laboratorier i landet, men detta kommer leda till ett 6kat transportbehov och férldngda
karenstider innan frisldppning av blodprodukter, med risk for 6kad kassation. Om en
centralisering kommer till stand blir det sannolikt ocks& mest praktiskt och kostnads-
effektivt att analysera de serologiska testerna fran samma blodgivare till samma
centraliserade laboratorier vilket i sin tur kommer leda till ett minskat lokalt underlag
for de medicinskt indicerade virustesterna. Detta kommer ddrmed leda till fordyringar
till £6ljd av att stordriftsfordelar inte kan uppnas for de berdrda serologiska testerna
samt darutover risk for kompetensforlust inom klinisk mikrobiologi.

Region Orebro lin kan konstatera att de samstimmiga synpunkter som framforts i
dialog till Socialstyrelsen under drendets beredning genom SweBA och representanter
fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi och Referensgruppen for Klinisk Virologi
inte beaktats utan de aktuella andringsforslagen gar i motsatt riktning mot vad som
framforts av dessa verksamhets- och &mnesforetradare. Nagra vardmiassiga behov av
att oka tillgdngen pa blod anges inte i forslaget.

Kapitel 7 om analys vid annat laboratorium dn transfusionsmedicin

I detta kapitel foreslas dven en ny bestimmelse 1 9a§ om att analys av blodprov som
analyseras vid annat laboratorium &n ett laboratorium for transfusionsmedicin endast
ska mérkas med tappningsnummer savida inte tekniska skil omojliggor detta da
mérkningen dven ska omfatta personnummer. Motivet till forslaget anges vara att
provet utgor test av blodprodukten och inte en person och att kopplingen mellan
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tappningsnummer och blodgivare redan finns i blodcentralens register. De tester som
avses ar framforallt smittester vilka vanligen inte utfors vid laboratorier for trans-
fusionsmedicin utan som regel skickas till laboratorium for klinisk mikrobiologi eller
klinisk kemi vilka ofta tillhdr samma vardhuvudman som laboratoriet for trans-
fusionsmedicin, men som blir undantag med den antagna centraliseringen av NAT-
tester till ett fatal laboratorier.

Region Orebro lén anser att motivet till forslaget haltar av tvé skil. Det dr felaktigt att
provet tas pa en blodpase, det tas i en sédrskild provtagningspase fran en givare som
med Hélso- och sjukvérdslagens 6gon ér juridiskt jimstélld med en patient.
Inneborden blir att ett positivt serologiskt fynd inte enbart kommer leda till att blod-
produkten kasseras utan dven att blodgivaren kommer omfattas av vardatgarder vilka
omfattas av Halso- och sjukvérdslagen. Vidare anger Smittskyddslagen (SFS
2004:168) 2 kap 5-6§ att det inte endast aligger behandlande lakare (vid blodcentral)
utan dven ldkare eller ansvarig vid laboratorium som utfér mikrobiologisk diagnostik
att gbra anmélan om anmaélningspliktig sjukdom till smittskyddsldkare. Sadan
anmélan ska innehalla namn, personnummer och adress och kan inte verkstillas om
laboratoriet inte har tillgang till dessa uppgifter. Att de finns tillgéngliga hos vard-
givaren, det vill sidga transfusionsmedicin, ar inte tillrackligt for att kunna uppfylla
lagens syfte med anmilan frén tvé hall. Aven vid sa kallad ospecifik reaktivitet s &r
forslaget kontraproduktivt eftersom det vid tappningsnummer inte gar att soka
tillbaka pé givaren i laboratoriedatasystemen och dirmed kommentera fyndet mer
adekvat och dven ge rad om eventuell avregistrering p& grund av tekniska skal vid
upprepad reaktivitet.

Vad géller den érliga anmélan om verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) foreslas i 9 kap 5§ att den framflyttas till 15 mars frén 30 april. Forslaget ar
genomforbart &ven om det forkortar den tid verksamheten far tillgénglig for att
uppritta rapporteringen. Det synes att [IVOs arbetstid for att sammanstélla de inkomna
rapporterna med god marginal dverstiger den tid verksamheterna far pé sig.

Bilaga 4 och 5

I bilagorna fortydligas och fordndras kraven avseende blodgivarens sikerhet och
lamplighet. Fortydligandet om givare mellan 60 och 65 ars alder &r vilkommet och
understryker virdet av denna givarpopulation.

Det konsneutrala forslaget om lika tappningsintervall for mén och kvinnor kommer
sannolikt att f4 begrinsad effekt eftersom det biologiska grundade blodvérdet for att
accepteras for blodgivning dndd medfor att kvinnor kan forvintas ha langre
tappningsintervall.

Dagens tappningsfrekvens langt under dagens bestimmelser om intervall, varfor en

forskjutning av intervallet uppét blir teoretiskt gynnsam snarare an att det fir praktisk
konsekvens.
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Ikrafttradande

I forslaget till &ndring av foreskrifterna anges att dessa ska vara genomforda den 1
december 2020, utom vad géller 7 kap bestimmelser om NAT-tester vilka ska vara
genomforda till den 1 januari 2022.

Region Orebro lin anser inte att tidpunkten for NAT-tester &r genomfdrbar. Detta mot
bakgrund av att forslaget paverkar de mikrobiologiska laboratorier som under
innevarande &r ar kraftigt belastade med sadana testverksamheter som &r héanforbara
till den pagdende pandemin med SARS-CoV-2. Regionen bedomer det som helt
orealistiskt att kunna sétta upp storskaliga NAT-tester och gora de nationella
fordandringar i logistik, datastdd och infrastruktur pa i praktiken endast ett ar.
Socialstyrelsen utgar fran att genomforandet att detta forslag kommer att medfora
behov av gemensam upphandling av instrument och reagens vars process torde
innebdra ett ar, réttsliga dverklaganden oaktat. En mer rimlig period &r tva ar till den

1 januari 2023.

For Region Orebro lin

Karin Sundin
Ordforande i hdlso- och sjukvéardsndmnden

Jonas Claesson
Hiélso- och sjukvardsdirektor
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Fran: Né&gling, Carina

Till: do@do.se; info@folkhalsomyndigheten.se; info@funktionsratt.se; Sundgvist Martin, Labmed USO;
registrator.vss@ivo.se; registrator@lakemedelsverket.se; info@lif.se; magnus.lindh@microbio.gu.se;
regelradet@regelradet.se; region@regionblekinge.se; region.dalarna@regiondalarna.se;
regiongotland@gotland.se; rg@regiongavleborg.se; regionen@regionhalland.se; region@regionjh.se;
regionen@rjl.se; region@regionkalmar.se; region@kronoberg.se; regionnorrbotten@norrbotten.se; Region
Skane; regionstockholm@sll.se; post@regionsormland.se; region.uppsala@regionuppsala.se;
info@regionvarmland.se; regionen@regionvasterbotten.se; region.vasternorrland@rvn.se;
region@regionvastmanland.se; Region Orebro I&n; region@regionostergotland.se; info@regnbagsblod.se;
forbund@rfsl.se; info@naturvetarna.se; registrator@swedac.se; webb@swenurse.se; beatrice.aspevall-
diedrich@sll.se; Agneta.Seger.Mollen@regionostergotland.se; sls@sls.se; info@skr.se; info@slf.se;
info.se@unilabs.com; info@vardforbundet.se; post@varegion.se; info@vavnad.se

Arende: Remiss avseende forslag till foreskrifter om &ndring i Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet

Datum: den 31 mars 2020 09:06:14

Bilagor: Remiss avseende forslaq till féreskrifter om &ndring i Socialstyrelsens féreskrifter SOSFS 2009 28 om

blodverksamhet.pdf

Sandlista.pdf

Edrslaq till féreskrifter om andring i Socialstyrelsens foreskrifter SOSES 2009 28 om blodverksamhet.pdf
Konsekvensutredning foérslag till &ndring i Socialstyrelsens féreskrifter SOSFS 2009 28 om
blodverksamhet.pdf

Hej,

Ni inbjuds att ldmna synpunkter pa Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om dndring i
foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet med tillhorande konsekvensutredning.

Synpunkter pa forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till Socialstyrelsen senast
den 22 maj 2020. Vi ar tacksamma for yttranden per e-post i Wordformat for att underldtta vart
arbete med att sammanstalla svaren. Remissvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.
Vanligen ange diarienumret 4.1-12300/2020 i remissvaret.

Med vanlig halsning
Carina Nagling

Carina Né&gling
Jurist
075-247 32 46

SOCIALSTYRELSEN
Rattsavdelningen

Halso- och sjukvardsjuridik
106 30 Stockholm

Véxel 075-247 30 00

www.socialstyrelsen.se

Sveriges kunskapsmyndighet for vard och omsorg

L&s om hur vi hanterar dina personuppaifter
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Rittsavdelningen Enligt sandlista
Enheten for hilso- och sjukvardsjuridik

Carina Nigling

Carina.Nagling@socialstyrelsen.se

Remiss avseende forslag till foreskrifter om dndring i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet

Ni inbjuds att 1dmna synpunkter pé Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
indring i féreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet med tillhérande
konsekvensutredning.

Synpunkter pé forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till Soci-
alstyrelsen senast den 22 maj 2020. Vi dr tacksamma for yttranden per e-post i
Wordformat for att underlétta vart arbete med att sammanstélla svaren. Re-
missvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumret 4.1-12300/2020 i remissvaret.

Kontaktperson
Carina Négling
Tel: 075-2473246

Carina.Nagling@socialstyrelsen.se

Med vénlig hilsning

Bilagor

Séandlista

e Forslag — Socialstyrelsens foreskrifter om dndring i foreskrifterna
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet

® Konsekvensutredning

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socialstyrelsen.se
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Diskrimineringsombudsmannen
Folkh&lsomyndigheten
Funktionsratt Sverige

Foreningen for Klinisk Mikrobiologi
Inspektionen for vard och omsorg
Lakemedelsverket
Lakemedelsindustriforeningen

Referensgruppen for klinisk virologi

© © N o g Bk~ w N

Regelradet
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. Region Blekinge

11. Region Dalarna

12. Region Gotland

13. Region Gévleborg

14. Region Halland

15. Region Jdmtland Harjedalen
16. Region Jonkdpings l&n
17. Region Kalmar lan
18. Region Kronoberg

19. Region Norrbotten

20. Region Skane

21. Region Stockholm

22. Region S6rmland

23. Region Uppsala

24. Region Vérmland

25. Region Vasterbotten
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26. Region Vésternorrland
27. Region Véastmanland
28. Region Orebro lan

29. Region Ostergotland
30. Regnbagsblod

31. Riksforbundet for homosexuellas, bisexuellas, transpersoners, queeras
och intersexpersoners rattigheter (RFSL)

32. Naturvetarna

33. Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, SWEDAC
34. Svensk sjukskoterskeforening

35. Svenska blodalliansen (SweBA)
36. Svenska lakaresallskapet

37. Sveriges Kommuner och Regioner
38. Sveriges lakarférbund

39. Unilabs

40. Vardférbundet

41. Vastra Gotalandsregionen

42. Vavnadsradet
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Socialstyrelsens foreskrifter
om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet;

beslutade den X 2020.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 10 § forsta stycket och 11 §
andra stycket férordningen (2006:497) om blodsakerhet, 8 kap. 2 §
halso- och sjukvardsforordningen (2017:80) samt 8 kap.5 § forsta
stycket 1 och andra stycket patientsakerhetsforordningen (2010:1369)
i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet

dels att 2 kap. 3 §, 3 kap. 1 och 11 8§, 9 kap. 5 §'samt bilagorna 4
och 5 ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya‘paragrafer, 7 kap. 5 a, 6 aoch 9 a 8§,
och narmast fore 7 kap. 9 a §-en.ny rubrik av féljande lydelse.

2 kap.

3 8% Ansokan enligt 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet om In-
spektionen for vard.ech omsorgs godkannande att fa géra en vésentlig
forandring av en blodverksamhet ska goras pa bifogad blankett (bilaga
1).

En andring av-nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan ochett tidigare tillstand ska betraktas som en vasentlig forandring,
om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sakerhet. Ett exempel
pa vasentlig forandring som ska anmalas &r en forandring som innebéar
att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

2. verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsomraden,

3. verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig person byts ut
tillfalligt eller permanent,

! Senaste lydelse SOSFS 2013:11.

HSLF-FS
2020:xx

Utkom fran trycket
den xx 2020





HSLF-FS
2020:xx

4. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler, eller
5. nagon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara fér nagot led
av verksamheten.

3 kap.

18 Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och ru-
tiner som behdvs for att sékerstélla att verksamheten uppfyller de krav
som stélls i dessa foreskrifter.

En vardgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att led-
ningssystemet

1. uppfyller standarderna och specifikationerna i hilaga 2, och

2. omfattar en informationssékerhetspolicy.som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna. rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling.av personuppgifter i
halso- och sjukvarden.

Vardgivaren ska i sitt ledningssystem beakta. de riktlinjer for god sed
som har utvecklats gemensamt av Europeiska kommissionen och
Europaradets Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och halso-
véard och har offentliggjorts av Europaradet i Guide to the preparat-
ion, use and quality assurance of blood components”, tilligg till mi-
nisterkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse,
anvéndning och kvalitetssakring av blodpreparat som antogs den 12
oktober 1995.

11 §° Verksamhetschefen far utéva det medicinska ansvaret, om han
eller hon
1. &r lakare med specialistkompetens inom
a) Kklinisk immunologi och transfusionsmedicin,
b) transfusionsmedicin, eller
¢) blodgruppsserologi och transfusionslara, och
2. efter avslutad specialistutbildning har tva érs erfarenhet av blod-
verksamhet genom praktiskt arbete vid en blodcentral.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:14.
3 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.





Om verksamhetschefen inte uppfyller de krav som anges i 1 och 2, ska
det medicinska ansvaret utévas av en sérskilt utsedd ansvarig person
som uppfyller de kraven.

Infor ett byte av person som ska utdva det medicinska ansvaret ska
en anstkan om vasentlig forandring enligt 2 kap. 3 § goras.

7 kap.

5a8 Somtillagg till testerna i 5 § ska dven tester goras for:
Smittdmne Markor

HIV 1 och HIV 2 HIV NAT

HBV (hepatit B) HBV NAT

HCV (hepatit C) HCV NAT

| 6a§ Som tillagg till testerna i 6 § ska aven tester enligt 5a § géras.
| Analys vid annat laboratorium &n fér transfusionsmedicin

9a8§ Omettblodprov skaanalyseras pa nagot annat laboratorium an
ett laboratorium for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast
tappningsnummer. Om.det av tekniska skal inte &r mojligt att anvanda
enbart tappningsnummer, ska markningen aven innehalla personnum-
mer.

9 kap:

5 8 Verksamhetschefen ska till Inspektionen for vard och omsorg
senast den 15 mars varje ar lamna in arliga rapporter for det forega-
ende verksamhetsaret. Rapporter ska lamnas for

1. den blodverksamhet som har bedrivits under aret (bilaga 9),
2. de allvarliga avvikande handelser som har anmalts (bilaga 10), och
3. de allvarliga biverkningar som har anmalts (bilaga 11).

De uppgifter som lamnas i de arliga rapporterna ska registreras enligt
5kap. 3 8.

4 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.

HSLF-FS
2020:xx
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. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2022 i fraga om 7 kap.

5 a och 6 a §8 samt bilaga 5 med undantag av B 1.2 »Vistelse i
endemiskt omrade” som med forfattningen i dvrigt trader i kraft den
1 december 2020.

. Bestdammelserna i 7 kap. 5 a och 6 a 88 samt bilaga 5 ska tillampas

pa blod och blodkomponenter som samlas in efter den 31 december
2021.

. En verksamhetschef eller en sarskilt utsedd ansvarig person som

fore den 1 december 2020 utdvar det medicinska ansvaret for blod-
verksamheten far fortsitta att utova ansvaret till och med den 31
december 2021, trots den nya lydelsen av 3 kap. 11 8.

. | stéllet for den tidsperiod som anges i bilaga 5 B 3 ”Sexuellt risk-

beteende”, i dess lydelse fore den 1 januari 2022, galler under tiden
1 december 2020-31 december 2021 att en person far godkannas
som blodgivare tidigast sex manader efter det att ett sadant riskbe-
teende som anges i bilaga 5 B 3 punkterna 1-7 har.upphdort.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Carina Né&gling





Bilaga 4

Krav som avser blodgivarens sakerhet

A. ALDER OCH HALSA

En person som godkéanns som blodgivare ska ha fyllt 18 ar
och ha god hélsa. Forstagangsgivare dver 60 ar far godkannas
efter det att den ansvarige lakaren vid blodcentralen gjort en
bedémning. Den som har fyllt 60 ar och som inte ar forsta-
gangsgivare far dock fortsatta ge blod och plasma utan att den
ansvarige ldkaren har gjort en sadan beddmning.-Fortsatt
blodgivning efter 65 ar kraver ett arligt tillstdnd fran den an-
svarige lakaren.

Vid graviditet far en kvinna godkannas. som blodgivare ti-
digast sex manader efter forlossningen eller efter det att gra-
viditeten har avslutats genom kirurgisk abort. Efter en lakares
bedémning far en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spon-
tan eller medicinskt inducerad abort godkannas som blodgi-
vare efter ett minst lika langt uppehall.som graviditeten har
fortskridit, dock minst 12 veckor.

Vissa kroniska.och tidigare genomgangna sjukdomar samt
intag av lakemedel kan gdra blodtappning olamplig, perma-
nent eller under begrdnsad-tid. Tillstand eller sjukdomar dar
permanent eller begransad avstangning ska dvervagas ar bl.a.

kardiovaskulara sjukdomar,

sjukdomar i-det-Centrala nervsystemet,

abnorm bendgenhet for blddningar, och

upprepade svimningsfall eller kramper, utom kramper un-
der barndomen eller om minst tre ar har gatt fran det da-
tum da givaren senast tagit antikrampmedicin utan ater-
fall.

PoMpE

Avsténgning ska &ven dvervégas vid annan allvarlig aktiv el-
ler kronisk sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar.

Blodcentralens rutiner ska innehalla en vagledning for per-
sonalen om vilka tillstand och intag av ldkemedel som ska
medfora att en person inte far godkénnas som blodgivare un-
der kortare eller langre tid.

For att godkénnas for blodgivning ska givarens B-Hemo-
globin vara lagst 125 g/l for kvinnor och lagst 135 g/l for

HSLF-FS
2020:xx
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méan, om provet tas fére blodtappning. Om provet tas efter
blodtappning, far ett 10 g/l lagre varde tillampas.

For att godkénnas for trombocyttappning ska givarens B-
Trombocyter, partikelkoncentration (TPK), vara lagst
150 x 109/1.

B. TAPPNINGSVOLYMER OCH
TAPPNINGSINTERVALL

Fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver 50 kg som ska ge
helblod far maximalt 500 ml inklusive blodprov tappas. Al-
ternativt far maximalt 13 % av blodgivarens blodvolym be-
réknad efter kon, langd och kroppsvikt tappas.

Helblod far tappas hogst fyra ganger per ar. Intervallet mel-
lan tva helblodstappningar ska vara minst 12 veckor.

Erytrocyter

Vid tappning av tva standardenheter med aferesteknik ska
blodgivarens beréknade -blodvolym vara ‘lagst 51 och B-
Hemoglobin lagst 140 g/l. Tappningsmetoden ska sékerstélla
att givarens B-Hemoglobin inte sjunker under 110 g/l. Hogst
fyra standardenheter far tappas per ar. Tappningsintervallet
ska vara minst 16 veckor.

Plasma

Med aferesteknik far plasma inte tappas oftare &n varannan
vecka. Hogst 550 ml plasma, exkl. antikoagulanslosning, far
tappas per gang fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver
50 kg och hogst 600 ml fran en blodgivare med en kroppsvikt
over 80 kg. Alternativt far hogst 16 % av blodgivarens blod-
volym beraknad efter kén, langd och kroppsvikt tappas.

Trombocyter

Vid tappning av trombocyter med aferesteknik ska samma
tappningsintervall och tappningsvolymer som for plasmagiv-
ning galla.





Bilaga 5

Krav pa blodgivares lamplighet

A. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR ALLOGEN TRANSFUSION

1. Sjukdomar och behandlingar

En person far inte godkannas, om han eller hon har

1.

2.

en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I el-
ler Il (HTLV I och HTLV I1),

en pagaende infektion med hepatit' B-virus (HBV) eller
tidigare har haft en sadan infektion med undantag av den
som ar negativ i ett test for hepatit B-ytantigen (HBsSAQ)
och som har visat sig vara immunmot HBV,

en pagaende infektion med hepatit.C-virus (HCV) eller
tidigare har haft en sadan infektion,

en infektion med babesios, visceral leishmaniasis (kala
azar) eller Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) eller ti-
digare har.behandlats for.en sadan infektion,

en pagaende malign sjukdom, utom cancer in situ med
fullt tillfrisknande eller tidigare har haft en sadan sjuk-
dom,

en insulinbehandlad diabetes,

en misstankt spongiform encefalopati, eller om en gene-
tisk form av spongiform encefalopati har férekommit i
den biologiska familjen, eller

behandlats med humant tillvaxthormon eller andra hypo-
fyshormoner av humant ursprung.

2. Vistelse i endemiskt omrade

En person far inte godkannas, om han eller hon har varit sta-
digvarande bosatt under minst fem ar i en geografisk del av
ett land dar spridning av Trypanosoma cruzi (Chagas sjuk-
dom) foérekom endemiskt under uppvaxt- eller vistelsetiden.
Om det foreligger ett negativt undersokningsresultat
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fran ett validerat test som ar taget tidigast sex manader efter
det att han eller hon har flyttat fran ett sadant omrade, far per-
sonen daremot godkénnas.

3. Transplantationer

En person far inte godkannas, om han eller hon har eller har
haft

1. ett transplantat i form av hard hjarnhinna (dura mater) el-
ler hornhinna, eller

2. ett xenotransplantat.
4. Riskbeteende
En person far inte godkannas, om han eller.hon

1. har injicerat sig eller latit sig injiceras med narkotika,

2. har injicerat sig eller 1atit sigiinjiceras med anabola stero-
ider, hormoner eller nagot annat preparat utanfor hélso-
och sjukvarden, eller

3. har ett sexuellt-beteende som utsatter honom eller henne
for en hog risk for allvarliga infektionssjukdomar som
kan gverforas via blod.

B. PERSONER SOM FORST EFTEREN VISS TID FAR
GODKANNAS...SOM GIVARE AV BLOD FOR
ALLOGEN TRANSFUSION

1. Infektionssjukdomar (férutom malaria)

1.1 Sjukdomar och symtom
En person far godkannas som blodgivare tidigast

1. tva veckor efter dagen for fullt tillfrisknande och efter det
att symtomen fran en akut infektionssjukdom med eller
utan feber har upphort,

2. tva veckor efter det att symtomen fran en influensalik-
nande sjukdom har upphort,

3. tva ar efter ett kliniskt tillfrisknande vid brucellos,

4. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid osteomyelit,





5. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid Q-feber,

6. ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis,

7. sex manader efter ett kliniskt tillfrisknande vid toxoplas-
mos,

8. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid tuberkulos, eller

9. tva ar efter dagen da symtomen fran en reumatisk feber
har upphort, om det inte finns belagg for kronisk hjart-
sjukdom.

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

En person som har vistats i ett omrade dar infektionssjukdo-
mar som kan dverféras genom blodtransfusion forekommer i
hog utstrackning far godkannas om minst 28 dagar-har forflu-
tit efter det att personen lamnade omradet.

Om omradet enbart ar ett riskomrade for lokalt forvéarvad
West Nile-virusinfektion, far personen godkannas om.en in-
dividuell nukleinsyrabaserad test (NAT) har gett negativt re-
sultat eller om minst 28 dagar har gatt fran det-att personen
lamnade omradet.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och.andra handelser
En person som har varit utsatt-for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar somrkan 6verforas genom blodtransfusion far,
under forutsattning att sadana-NAT-tester som anges i 7 kap.
5 a § eller 6.a.8 har genomforts med negativt resultat, god-
kannas tidigast fyra manader efter

1. ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk under-
sokning med flexibla instrument,

2. en sadan olyckshandelse som har inneburit en risk for
blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstank pa slemhin-
nor,

behandling med blodkomponenter,

transplantation av ménskliga organ, vavnader eller celler,
tatuering eller piercing,

behandling med akupunktur, om den inte har utforts av
personal inom halso- och sjukvarden, eller

nara kontakt (samma hushall) med en person som har en
smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV).

oukw

~

1.4 Tandvard och mindre ingrepp
En person far godkannas som blodgivare
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1.

en vecka efter ett mindre kirurgiskt ingrepp, tandutdrag-
ning, rotfylining eller liknande behandling, eller

dagen efter en enklare behandling hos tandlakare eller
tandhygienist.

2. Malaria

2.1 Personer som haft malaria eller varit utsatta for sadan
risk

En person som har haft malaria eller varit utsatt for risk for
att fa malaria far godkannas som blodgivare tidigast

1.

tre ar efter avslutad malariabehandling, om han eller hon
inte har haft ndgra symtom under denna trearsperiod och
ett immunologiskt eller ett molekyldrgenomiskt test &r ne-
gativt, eller

tre ar efter det att symtom pa en odiagnostiserad feber-
sjukdom har upphort, om han eller hon har haft en sadan
sjukdom under ett besok i ett malariaendemiskt omrade
eller inom sex manader-darefter.

Tidsgransen pa tre ar kan reduceras till fyra manader, om
ett validerat immunologiskt. eller molekylargenomiskt
test &r negativt.

2.2 Personer-som vistats i ett malariaendemiskt omrade
En person som har vistats-i ett malariaendemiskt omrade far
godkannas tidigast

1.

sex. manader efter en vistelse i ett malariaendemiskt om-
rade, om han eller hon inte har eller har haft nagra sym-
tom, eller

tre ar efter en vistelse i ett malariaendemiskt omrade, om
han eller hon har varit stadigvarande bosatt i ett sadant
omrade under de forsta fem levnadsaren, och om han eller
hon inte har eller har haft nagra symtom. Tidsgransen pa
tre ar kan reduceras till fyra manader, om ett validerat im-
munologiskt eller molekylargenomiskt test ar negativt vid
varje blodgivning.

3. Sexuellt riskbeteende





En person som har haft ett sexuellt beteende som har utsatt
honom eller henne for en hog risk for en allvarlig infektions-
sjukdom som kan 6verforas via blod far, under forutsattning
att sadana NAT-tester som anges i 7 kap. 5 a § eller 6 a § har
genomforts med negativt resultat, godkannas tidigast fyra
manader efter det att riskbeteendet upphort.

Med riskbeteende avses i detta sammanhang

1. sexuellt umgange med nagon som enligt avsnitt A.1
punkterna 1-4 och avsnitt A.4 punkterna 1-3 inte far god-
k&nnas som blodgivare,

2. sexuellt umgénge i utbyte mot pengar, droger eller annan
ersattning,

3. en person som har haft sexuellt umgéange med nagon som
har haft sexuellt umgange i utbyte mot pengar, droger el-
ler ndgon annan ersattning,

4. en man som har haft sexuellt umgénge med en man,

5. en kvinna som har haft sexuellt umgange med en man
som har eller har haft sexuellt umgange med en man,

6. en person som har haft,sexuellt umgange med ndgon som
enligt avsnitt B.1.1/punkten 6 inte far godkannas som
blodgivare eller nagon som-har varit utsatt for risk enligt
avsnitt B.1.3 punkterna 17, eller

7. en person som har haft sexuellt umgénge med nagon som
ursprungligen kommer fran eller har vistats i ett land dar
sexuellt overforbara infektionssjukdomar som kan Gver-
foras via blod férekommer i hog utstrackning. Personen
kan'dock godkénnas aven om den sexuella kontakten inte
har upphort, om'/mer an ett ar har forflutit sedan sexual-
partnern vistades i ett sadant land och negativa resultat av
de sallningstester som avses i 7 kap. 5 § darefter forelig-
ger for sexualpartnern.

4. Lakemedelsbehandling

En person som har tagit ett lakemedel som kan paverka en
blodmottagare eller ndgon komponent i det tappade blodet
ogynnsamt far godkannas for blodtappning tidigast nar det
beddms att den ogynnsamma effekten av lakemedlet eller
dess metaboliter bedéms som osannolik.

5. Personer som pabdrjat eller genomgatt vaccination
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En person far godkannas som blodgivare tidigast

1. fyra veckor efter vaccinering med ett forsvagat levande
bakteriellt eller viralt vaccin,

2. dagen efter vaccinering med ett avdddat eller inaktiverat
bakteriellt eller viralt vaccin, toxoider, eller vacciner mot
rickettsiae,

3. sex manader efter vaccinering pa grund av exponering for
hepatit A eller hepatit B, eller

4. ett ar efter vaccinering pa grund av exponering for rabies.

C. AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING VID
SARSKILDA EPIDEMIOLOGISKA SITUATIONER

Vid sérskilda epidemiologiska situationer, t.ex. utbrott'av in-
fektionssjukdom som kan Gverforas genom blodtransfusion,
kan Socialstyrelsen med stod av 108 forordningen
(2006:497) om blodsékerhet utfarda tillfalliga bestimmelser
om avstangning fran blodgivning av personer som kan ha ut-
satts for risk for smitta.

D. PERSONER SOM-INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR AUTOLOG TRANSFUSION

En person far inte godkannas, om han eller hon har

1. eninfektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

2. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ | el-
ler I (HTLV I och HTLV 1),

3. en aktiv bakterieinfektion,

4. en infektion med hepatit B-virus (HBV), med undantag
for personer som saknar HBsAg och &r immuna mot
HBV, eller

5. en infektion med hepatit C-virus (HCV).

Den ansvarige lékaren vid blodcentralen kan besluta om un-
dantag fran 2-5, om synnerliga medicinska skal foreligger.





Vid blodtappning for autolog transfusion galler sarskilda
krav pa markning av blodbehallare (6 kap. 21 §), separat for-
varing, distribution och transport for att forhindra forvaxling
med blod och blodkomponenter for allogen transfusion
(7 kap. 16 8).
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Konsekvensutredning — forslag till

andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter
(2009:28) om blodverksamhet

Bakgrund

Socialstyrelsen har utfardat tva foreskrifter som beror hanteringen av blod i
halso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion
av blodkomponenter. Foreskrifterna tradde i kraft den 1 mars 2010 respektive
den 1 april 2010 och ersatte Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:17) om
blodverksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:18) om transfus-
ion av blodkomponenter.

Foreskrifterna grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststédllande av kvalitets- och sékerhets-
normer for insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av hu-
manblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG. Dartill
finns flera genomférandedirektiv.! Bakgrunden till direktivet var ambitionen att
vidta atgarder i syfte att skydda folkhalsan och hindra 6verféring av smittsamma
sjukdomar i samband med transfusion av blod och blodkomponenter (prop.
2005/06:141 s. 14).

EU-direktiven om blod och blodkomponenter har i Sverige genomforts i lagen
(2006:496) om blodsékerhet och forordningen (2006:497) om blodsékerhet samt
genom myndighetsforeskrifter, utfardade av Socialstyrelsen och Lakemedelsver-
ket.

! Kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv 2005/61/EG om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och avvikande handelser samt kommissionens direktiv 2005/62/EG om genomftrande av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2002/98/EG nér det géller gemenskapens standarder och specifikationer angéende kvalitetssy-
stem for blodcentraler.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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Hur har forslaget till foreskrifter tagits fram?

Redan nagra ar efter det att de nu gallande foreskrifterna hade tratt i kraft kom

synpunkter kring tillampningen av foreskrifterna i de delar som rérde karensti-
derna efter riskexposition i forhallande till karenstiderna efter sexuell riskexpo-
sition.

Socialstyrelsen initierade darfor den 15 april 2016 en workshop med represen-
tanter fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Lakemedelsverket, Folk-
halsomyndigheten samt foretradare for SweBA (Svenska blodalliansen) och
Vavnadsradet i syfte att fa in synpunkter pa de nu gallande foreskrifterna om
blodverksamhet och foreskrifterna om blodtransfusion av blodkomponenter. Ef-
ter denna workshop identifierades ett antal omraden dar en 6versyn ansags moti-
verad. Mot bakgrund av detta inhdmtade Socialstyrelsen ett kunskapsunderlag
fran Folkhalsomyndigheten for att kunna se Gver karenstidernas langd, framst ef-
ter sexuell riskexposition men aven efter vistelse i endemiskt omrade. Kunskaps-
underlaget bestélldes dven for att kunna bedoma om de serologiska sallningstes-
terna som anvands i nuldget ger tillrackligt hog patientsakerhet. Folkhélso-
myndigheten dverlamnade sitt kunskapsunderlag den 27 juni 2017.

Under hosten 2018 inleddes en dversyn av Socialstyrelsens foreskrifter om
blodverksamhet och foreskrifter om transfusion av blodkomponenter. Som ett
stod i detta arbete tillsattes en referensgrupp med representanter fran blodverk-
samheterna, VO, Folkhdlsomyndigheten, L&kemedelsverket samt organisation-
erna Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Riksforbundet for homosexu-
ellas, bisexuellas, transpersoners, queeras och intersexpersoners réttigheter
(RFSL). Det har aven funnits en medicinsk arbetsgrupp knuten till projektet som
har haft i uppdrag att bistd med medicinsk kunskap. | arbetet har dialoger forts
med SweBA och representanter fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi och
Referensgruppen for Klinisk Virologi.

Arbetsgruppen har dessutom gjort studiebesok vid blodcentral och avdelning
for transfusionsmedicin.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsens foreskrifter om blod tradde i kraft 2010 och en uppfdljning av
foreskrifterna har darfor varit relevant i syfte att anpassa dem till utvecklingen
och genomfora vissa identifierade behov av &ndringar.

Syftet med flera av forslagen till &ndringar ar att bredda blodgivarpopulat-
ionen genom att pa ett patientsakert satt oka antalet blodgivare, att uppratthalla
hog kvalitet i blodverksamheterna och att forbattra sakerheten for blodgivare och
blodmottagare genom olika foértydliganden. Blod ar en farskvara och en begran-
sad resurs i samhallet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for halso- och sjukvarden. Det behdvs darfor en stabil
och adekvat blodforsorjning.

| 6versynen har ocksa ingatt att se dver vilken typ av testmetoder som anvéands
for att pavisa smittor som kan 6verforas via blodtransfusioner och att utifran ak-
tuellt kunskapslage bedoma langden pa karenstider efter viss riskexponering.
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Genom att se Gver valet av testmetod och infora sa kallade NAT -tester (Nucleid
Acid Testing), i tillagg till nuvarande serologitester, skulle det vara mojligt att
forkorta karenstiderna for olika fall av riskexponering. Karenstidens langd har
direkt koppling till vilken typ av diagnostik som anvands. NAT &r en mycket
kansligare testmetod och ar den teknik som anvénds for att sa tidigt som méjligt
kunna se om en person &r smittad. NAT &r dven den teknik som majoriteten av
EU:s medlemsstater anvander for blodgivarscreening.?

| direktiv 2002/98/EG anges att de tekniska krav som stélls pa screeningtester
samt urval av blodgivare ska anpassas till teknisk och vetenskaplig utveckling
(jfr artikel 29 d). Behovet av en anpassning till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen ar ndgot som Socialstyrelsen har beaktat i samband med denna
Oversyn av foreskrifterna.

Syftet med forslaget att infora NAT-test som obligatoriskt for sallningstester
ar att detta skulle medféra mojligheter att forkorta vissa karenstider och att dari-
genom kunna uttka blodgivarpopulationen och att personer som redan ar blodgi-
vare ska beredas majlighet att 1dmna blod oftare an i nuldget. Ur vissa avseenden
saknas medicinsk grund for att ha sa langa karenstider som vi har i dagslaget,
séarskilt dar nyare metoder ger kortare fonsterperiod for att detektera smitta i la-
boratorietesterna. Forslaget att infora NAT-tester harmoniserar aven vart regel-
verk och vara testmetoder med évriga EU-lander. Ett inférande av NAT-tester
innebdr dven att det skulle finnas en plattform férberedd och som ger en storre
flexibilitet om behov uppstar att inféra screening for andra agens, som t.ex. West
Nile-virus, hepatit E eller andra virus som kan ténkas bli aktuella i framtiden. Ett
inforande av NAT-tester for blodgivarscreening bedéms av den anledningen
vara relevant och behovet kan aven forvéntas bli storre med tiden.

Det finns flera aspekter att beakta vid val av testmetoder som ska anvéndas for
att pavisa smittor. De fordelar som forslaget att infora NAT-tester kan leda till, i
form av en storre blodgivarpopulation och 6kad EU-harmonisering, bor stéllas
mot eventuella nackdelar dér bristande kostnadseffektivitet &r en. Det har i sam-
band med tidigare utredningar inte beddmts kostnadseffektivt att infora NAT-
tester.

Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Det finns anledning att anta att en justering av nu gallande karenstider efter olika
slags riskexpositioner skulle kunna medféra att fler personer skulle kunna vara
blodgivare och att Sverige darmed skulle kunna bredda sin blodgivarpopulation.
En bredare blodgivarpopulation skulle vara till gagn vid situationer ddr det av
olika skal uppkommer behov av att snabbt fa in mer blod till halso- och sjukvar-
den. I nulaget ar blodgivasbasen ca 2-3 % av befolkningen och med en sa lag an-
del Klarar inte Sverige att mobilisera vid en storre kris. Men om fler personer be-
reds majlighet att vara blodgivare sa kommer det finnas en storre blodgivar-
population, vilket ger ett storre utrymme for sadan beredskap.

2 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Ett inforande av NAT-test i tillagg till nuvarande serologiska tester medfor att
karenstiden kan sankas fran dagens 6 manader till 4 manader efter t.ex. storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser, dar dven tatueringar och piercing in-
gar. En sadan forkortning leder alltsa till att fler personer kan bli blodgivare och
i det fall NAT-tester inte infors i Sverige sa kommer denna effekt saledes att ute-
bli. Ett inférande av NAT-tester skulle &ven gora att det finns en etablerad platt-
form for denna teknik som &r nddvandig i det fall behov uppkommer av att i
stdrre utstrackning testa blodgivare for olika andra smittagens, dar det som regel
inte kommer finnas serologiska tester att tillga. Manga av dessa smittor ar vek-
torburna, ett exempel & West Nile-virus dar den typ av mygga som bér viruset
under de senaste 10 aren har etablerat sig allt langre norrut i Europa och i det fall
den kommer 6ver gransen i Sverige behover samtliga blodgivare snabbt kunna
testas for detta under myggsasongen. | handelse av en sadan situation behover
testning kunna sattas upp skyndsamt. I en sadan situationer ger NAT-tester en
storre flexibilitet. Utan en plattform for NAT kan detta komma att ta mycket
langre tid med foljden att blodgivare inte kan I[&mna blod under den tiden.

Vad avser dvriga forslag &r det enligt Socialstyrelsens uppfattning inte heller
andamalsenligt att avsta fran att genomfara forandringarna. De forandringar som
foreslas ar bl.a. skarpta kompetenskrav for den som har det medicinska ansvaret
for blodverksamheten och att ett byte av verksamhetschef eller en sarskilt utsedd
ansvarig person ska betraktas som en vasentlig férandring. Andra forslag som
lamnas &r bl.a. en justering av reglerna om tappningsintervaller och reglerna om
hur langt ett uppehall i blodgivning behover vara i samband med en graviditet
samt av karenstiden efter vistelse i endemiskt omrade. Det har dven framkommit
att det behovs vissa fortydliganden i fraga om aldersgranserna for blodgivare.
Dessa andringar och fortydliganden syftar till att pa ett patientsakert satt kunna
bredda blodgivarpopulationen, att uppratthalla hog kvalitet i blodverksamheterna
och att forbattra sékerheten for blodgivare och blodmottagare.

Berdrda av regleringen

Foreskrifterna om blodverksamhet och transfusion av blodkomponenter vénder
sig i forsta hand till dem som ar verksamma inom blodverksamheterna. Vardgi-
vare som bedriver blodverksamhet berdrs darfor direkt av forslagen.

Testerna som tas pa blodgivare analyseras pa laboratorium, vilket gor att aven
laboratorier berdrs. De tester som tas pa blodgivare analyseras pa olika laborato-
rium beroende pa hur detta ar organiserat i regionerna. Nar det galler ett inf6-
rande av NAT-test i tillagg till nuvarande serologiska tester sa ar det framst kli-
nisk kemiska och kliniskt mikrobiologiska/virologiska laboratorier som berdrs
utover blodverksamheterna.

IVO berdrs i egenskap av tillstands- och tillsynsmyndighet for blodverksam-
het i Sverige. Flera av forslagen kan komma att paverka handlaggningen hos
myndigheten.

De blodgivare som i nulaget kan ge blod mer sallan pa grund av nuvarande
regler om karenstider kan efter inférande av NAT-tester fa ge blod oftare ef-
tersom karenstiderna kan forkortas. Dessa berdrs direkt av forslagen. Vissa po-
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tentiella blodgivare har varit helt forhindrade att ge blod pa grund av karensti-
derna men kommer med forslaget att fa mojlighet att ge blod under férutséttning
att de uppfyller den kortare karenstiden. Det handlar om personer som omfattas
av karenstid efter olika former av riskexposition, bl.a. efter sexuell riskexposit-
ion och efter olika former av ingrepp som kan medfdra en risk att smittas av in-
fektionssjukdomar.

Patienter i halso- och sjukvarden som behover blodtransfusion berdrs av for-
slagen. Reglerna om blodgivning syftar till att det ska vara sékert att ge och fa
blod vilket gor att forslagen indirekt beror alla patienter som behdver en blod-
transfusion.

Lakemedelsverket berdrs av forslagen da deras foreskrifter (LVFS 2006:16)
om blodverksamhet i vissa avseenden hanvisar till Socialstyrelsens foreskrifter.

Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att den foreslagna forfattningen inte har nagon sérskild
paverkan pa barn. Barn kan inte vara blodgivare eftersom det finns en alders-
grans pa 18 ar for att fa ge blod. Barn kan dock precis som alla andra i befolk-
ningen vara blodmottagare och far darfor del av de positiva effekter som forsla-
gen kan fora med sig i form av bl.a. fler blodgivare.

Jamstalldhetsanalys

Det finns en hdg donationsvilja hos kvinnor, men de kan inte alltid ge blod av
medicinska skél. Hemoglobin- och jarnvarden paverkar sarskilt kvinnors mojlig-
heter att ge blod men i takt med stigande alder far kvinnor en ckad tappningsfre-
kvens. Forslaget att infora konsneutrala tappningsintervaller ger kvinnor mojlig-
het att, i de fall det inte finns medicinska hinder mot det, ge blod oftare och lika
manga ganger per ar som man. Forslaget om ett kortare uppehall fran blodgiv-
ning efter en graviditet som avbrutits p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad
abort paverkar endast kvinnor. Forslagen som lamnas bedoms dock inte ha na-
gon direkt effekt pa jamstéalldheten mellan man och kvinnor.

Narmare om forslagen

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

2 kap. 3 § Vasentlig forandring

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i bestimmelsen med innebdrden att ett byte av
verksamhetschef eller sarskilt utsedd ansvarig person ska betraktas som en vé-
sentlig forandring. Forslaget géller vid ett tillfalligt och ett permanent byte.

I 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet anges att den som bedriver blodverk-
samhet inte far géra nagon vasentlig forandring av verksamheten utan att till-
synsmyndigheten i forvag har lamnat ett skriftligt godkéannande av férandringen.
Denna bestdmmelse har sin motsvarighet i artikel 5 punkt 4 i direktiv
2002/98/EG.
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| 4 § forordningen (2006:497) om blodsékerhet anges att en ansokan om till-
stand att bedriva blodverksamhet ska innehalla uppgifter om bl.a. verksamhets-
chefens namn och adress samt namnet pa den befattningshavare som fatt i upp-
drag att utfora vissa ledningsuppgifter. Om nagot forhallande som omfattas av en
tidigare ansokan andras, ska detta omgaende anmalas till IVO. | artikel 9 i direk-
tiv 2002/98 finns motsvarande bestdammelser om anmaélan till tillsynsmyndig-
heten. Direktivets artiklar utgér dock minimiregler och medlemsstaterna har
majlighet att uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder (jfr direktivets
beaktandeskal 22).

| ett principiellt beslut den 24 maj 2016 fann IVO att byte av sérskilt utsedd
ansvarig person inte utgor en sadan vasentlig forandring av tillstand som avses i
2 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.
IVO fann att blodverksamheten endast ar skyldig att anmala namnet pa den an-
svariga personen till IVO. Eftersom det &r verksamhetschefen som ansvarar for
att den sérskilt utsedda ansvariga personen har den kompetens och erfarenhet
som krévs, utgjorde, enligt IVO:s beddmning, inte ett byte av medicinskt ansva-
rig person en vésentlig férandring enligt 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

For att en verksamhet ska fa tillstand att bedriva blodverksamhet maste vissa
kvalitets- och sakerhetskrav vara uppfyllda. Vid en ansokan om tillstand att bed-
riva blodverksamhet ska det anges dels vem som &r verksamhetschef, dels vem
som har det medicinska ansvaret for verksamheten samt dennes kvalifikationer.

Ett byte av verksamhetschef eller en annan sarskilt utsedd ansvarig person &r
en forandring som kan paverka verksamheten och dess kvalitet och sékerhet. For
en verksamhetschef och for en sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska
ansvaret finns det uppstéllda kompetenskrav. | 9 § lagen om blodsékerhet anges
att verksamhetschefen ska vara en sarskilt utsedd befattningshavare med tillrack-
lig kompetens och erfarenhet. | 3 kap. 11 8 i SOSFS 2009:28, som Socialstyrel-
sen foreslar en dndring av, anges att den som har det medicinska ansvaret ska
uppfylla vissa krav pa specialistkompetens och praktisk erfarenhet. Den som har
det medicinska ansvaret for verksamheten, dvs. verksamhetschefen eller den sér-
skilt utsedde ansvariga personen, behover ha tillrdcklig kompetens och erfaren-
het for att kunna sakerstalla att blodverksamheten uppfyller faststallda krav pa
kvalitet och sakerhet hos blod och blodkomponenter. Aven en verksamhetschef
som inte har det medicinska ansvaret har ett dvergripande ansvar for blodverk-
samheten varfor ett byte kan paverka verksamheten och dess kvalitet och séker-
het. Om verksamhetschefen eller den sarskilt utsedda ansvariga personen skulle
sakna rétt kompetens och erfarenhet skulle det kunna drgja anda till nésta till-
synstillfalle, vilket i praktiken skulle kunna droja mer an tva ar, innan IVO far
kannedom om detta.

Mot bakgrund av ovanstaende &r det enligt Socialstyrelsens bedomning moti-
verat att anse att ett byte av verksamhetschef eller annan sarskilt utsedd ansvarig
person ska anses vara en vasentlig forandring. Syftet med Socialstyrelsens for-
slag &r att ge VO mojlighet att redan innan bytet kontrollera att den som ska ha
ansvar for blodverksamheten uppfyller de krav pa kompetens och erfarenhet som
uppstélls. Av 4 § forordningen om blodsékerhet framgar att om nagot forhal-
lande som omfattas av en tidigare ansdkan andras ska detta omgaende anmalas
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till IVO. I den nu aktuella situationen kommer en ansékan om vasentlig férand-
ring att goras till IVO. Ansokan kommer i detta fall &ven att innehdlla den in-
formation som myndigheten annars skulle behéva upplysas om genom en anma-
lan. Genom ans6kan kommer denna information myndigheten tillhanda och
skyldigheten att meddela andrade forhallanden far darmed anses fullgjord.

3 kap. Ansvar for kvalitet och sdkerhet

3 kap. 1 8§ Ledningssystem

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg om riktlinjer for god sed och Europaradsgui-
den i 3 kap. 1 8. Bestammelsen handlar om ledningssystem for systematiskt kva-
litetsarbete.

I kommissionens direktiv 2016/1214 om andring av direktiv 2005/62/EG vad
galler standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem for blodcentraler
anges foljande. | syfte att genomféra standarderna och specifikationerna i bila-
gan till detta direktiv ska medlemsstaterna se till att alla blodcentraler har till-
gang till och anvander riktlinjer for god sed i sina kvalitetssystem som, i tillamp-
liga fall for blodcentralerna, tar full hansyn till de detaljerade principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47 forsta stycket i direktiv
2001/83/EG. Medlemsstaterna ska i samband med detta ta hansyn till riktlinjerna
for god sed som utvecklats gemensamt av kommissionen och Europaradets
Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och halsovard och offentliggjorts av
Europaradet. Riktlinjerna for god sed, ”’Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components”, tillagg till ministerkommitténs rekommendat-
ion nr R (95) 15 om forberedelse, anvandning och kvalitetssakring av blodprepa-
rat som antogs den 12 oktober 1995”.

EU-direktivet 2005/62/EG har genomforts genom 3 kap. 1 8 samt bilaga 2 till
SOSFS 2009:28 (dvs. genom reglerna om ledningssystem). Aven de krav som
stélls i direktiv 2016/1214 om &ndring av direktiv 2005/62/EG har enligt Social-
styrelsens beddmning uppfyllts genom dessa bestdmmelser. Socialstyrelsen har
tidigare informerat Regeringskansliet om att direktiv 2016/1214 kommer att be-
aktas nar foreskrifterna ses Gver (se dnr 4.7-10028/2018). Ett inférande av denna
bestdammelse i 3 kap. 1 § &r ett fortydligande av att riktlinjerna for god sed ska
beaktas i ledningssystemet. Riktlinjerna ar dock inte bindande satillvida att de
behover inférlivas i ledningssystemet i sin helhet, utan de ska vara kénda for
vardgivaren och beaktas i blodverksamhetens stravan att uppfylla god sed.

3 kap. 11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar ett skarpt kompetenskrav for att fa utdva det medicinska
ansvaret for blodverksamheten. Verksamhetschefen ska fa ha det medicinska an-
svaret for blodverksamheten om han eller hon &r 1akare med specialistkompetens
inom Klinisk immunologi och transfusionsmedicin, ldkare med specialistkompe-
tens inom transfusionsmedicin eller lakare med specialistkompetens inom blod-
gruppsserologi och transfusionsléra. Detta skéarpta kompetenskrav ska &ven galla
for annan sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska ansvaret. Kravet pa
att darutover ha tva ars erfarenhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid
en blodcentral kvarstar oforandrat.
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Enligt artikel 9 i direktiv 2002/98/EG ska den ansvariga personen uppfylla
vissa minimikrav nér det géller kvalifikationer. Han eller hon ska inneha utbild-
nings-, examens- eller annat behorighetsbevis inom medicinska och biologiska
discipliner som erhallits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berdrda medlemsstaten betraktas som likvardig. Han eller hon ska
ocksa ha praktisk erfarenhet efter avslutad utbildning. Kraven i direktivet ar mi-
nimikrav och det finns darfor inget hinder mot att medlemsstaterna uppstaller
mer langtgaende kompetenskrav.

Om verksamhetschefen inte har tillracklig medicinsk kompetens och erfaren-
het for att kunna sakerstélla att blodverksamheten uppfyller faststallda krav pa
kvaliteten och sékerheten hos blod och blodkomponenter, ska dessa lednings-
uppgifter i stéllet utvas av en sérskilt utsedd ansvarig person. Ur ett patientsa-
kerhetsperspektiv ar det viktigt att verksamhetschefen eller den sarskilt utsedda
personen som har det medicinska ansvaret har ratt kompetens och erfarenhet.

Det finns behov av 6vergangshestammelser for dem som idag innehar det me-
dicinska ansvaret men som inte har foreslagen specialistkompetens. En verksam-
hetschef som idag utdvar det medicinska ansvaret men som inte har aktuell spe-
cialistkompetens maste fa tid och mojlighet att utse en ansvarig person som
uppfyller kraven.

7 kap. Framstéllning, kontroll, frislappning, forvaring och distribution

7 kap. 5 a och 6 a 8§ Laboratorieundersdkningar vid nyanmélan och varje blod-
tappning

Socialstyrelsen foreslar nya bestammelser om att NAT-tester ska inforas som
markdr for smittdmnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och HCV (hepatit
C). NAT-testerna foreslas som ett tillagg till de nuvarande serologiska sallnings-
testerna.

| direktiv 2002/98/EG bilaga 4 anges bl.a. att kontroller med sallningstester
for hepatit B (HBsAQg), Hepatit C (HCV-antikroppar) och HIV 1 och 2 (HIV 1
och 2-antikroppar) ska utforas pa samtliga blodgivare.

| 7 kap. 5 och 6 88 i SOSFS 2009:28 anges vissa minimikrav for de serolo-
giska tester som ska goéras vid nyanmélan och vid varje blodtappning. Vid nyan-
maélan ska tester goras for smittamnena HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C,
HTLV I och HTLV Il samt syfilis. Tester for smittdmnen ska med vissa undan-
tag goras &ven vid varje blodtappning.

NAT (Nucleid Acid Testing) ar den teknik som anvands for att sa tidigt som
mojligt kunna se om en person &r smittad. Denna diagnostik &r mycket kéanslig
och &r &ven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander for
blodgivarscreening. En skillnad mellan dessa metoder &r att de serologiska tes-
terna mater hur mycket antikroppar/antigen som finns i blodet och nar det galler
antikroppar sa tar det en viss tid for dem att utvecklas efter det att smittamnet
kommit in i kroppen till dess de dr i tillrdckligt stort antal for att kunna detektera
i blodprovet. Med NAT pavisas istallet forekomsten av viruset i blodprovet och
det gor att man tidigare hittar en nysmittad person. Karenstidens langd har direkt
koppling till vilken typ av diagnostik som anvénds och med NAT -testning skulle
mojlighet finnas att forkorta denna tid for olika fall av riskexponering.
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Socialstyrelsen har i denna 6versyn av foreskrifterna inhdmtat ett kunskapsun-
derlag fran Folkhalsomyndigheten, som redovisar foljande slutsatser.®

* Om NAT-testning av individuella blodgivare introduceras i Sverige innebar
det att skydd mot dverfdring av smittamnen till mottagare av blod och blod-
produkter 6kar.

« Om NAT-testning utfors pa sa kallade mini-pooler (blandning av blod fran
flera blodgivare) reduceras skyddseffekten.

* Om NAT-testning av blodgivare introduceras i Sverige kommer den inte att
ersatta utan komplettera serologisk screening.

* Om NAT-testning av blodgivare inte introduceras i Sverige innebar tillagg,
till befintlig serologisk screening, av test for pavisning av HCV-antigen att
skydd mot 6verforing av HCV till mottagare av blod och blodprodukter 6kar.

* Om screening av blodgivare for HEV introduceras i Sverige forutsatts testning
med HEV NAT.

» Avstangningstid efter sexuell riskexposition, i syfte att undvika blodgivning
under smittsam fonsterperiod, kan forkortas, oavsett om NAT-testning intro-
duceras eller inte.

Syftet med att infora NAT-tester &r att bredda blodgivarpopulation och bereda
fler mojlighet att bli blodgivare genom en forkortning av karenstiderna. Ett annat
syfte med forslaget ar att harmonisera vart regelverk och testmetoder med dvriga
Europa dar majoriteten har NAT. Ett inforande av NAT skulle medfora att det i
Sverige finns en etablerad plattform for att vid behov snabbt kunna inféra nya
tester och som ger en storre flexibilitet. Om t.ex. West Nile-virus skulle etableras
i Sverige skulle testning med NAT bli nédvandig. Detsamma kan forstas ocksa
gélla om andra smittdmnen med lokal spridning inom Sverige skulle upptrada el-
ler om det kommer krav fran EU att medlemsstaterna maste infora ett visst test
som minimikrav. Det gar att forkorta karenstiden efter en sexuell riskexposition
oavsett om NAT-testning infors eller inte. Utifran ett patientsakerhetsperspektiv
bedémer Socialstyrelsen att forkortningen av karenstiden ska ske i tva steg. Se
vidare om karenstider nedan i avsnittet ”Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplig-
het, B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion”.

7 kap. 9 a § Analys vid annat laboratorium &n for transfusionsmedicin
Socialstyrelsen foreslar en ny bestammelse om att ett blodprov som analyseras
pa nagot annat laboratorium &n ett laboratorium for transfusionsmedicin ska
maérkas med endast tappningsnummer. Om det av tekniska skal inte &r mojligt att
anvanda enbart tappningsnummer, ska markningen dven innehalla personnum-
mer.

Ett blodprov som skickas i vag till ett annat laboratorium for tester ar ett prov
fran en blodpase, och inte ett prov fran en person i egenskap av patient. Det be-

3 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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tyder att personuppgifter inte nodvandigtvis behéver framga av provroret. Kopp-
lingen mellan tappningsnummer och blodgivare finns i blodcentralens register.
Resultat av sadana tester ska inte heller dokumenteras i blodgivarens vanliga pa-
tientjournal.

Om det av tekniska skal inte & mojligt att anvénda enbart tappningsnummer,
ska det finnas ett undantag som gor det mojligt att &ven mérka provet med per-
sonnummer. Det kan t.ex. vara aktuellt i de fallen dar informationssystemen vid
blodcentralen och laboratoriet annars inte kan kommunicera med varandra. Ett
undantag behovs i sadana situationer for att inte 6ka den manuella hanteringen.
Det ar viktigt att hanteringen av blodprover och svar pa sadana prover fungerar
pa ett sékert satt och att det inte uppstar risk for forvaxling eller andra risker ur
ett patientsakerhetsperspektiv.

9 kap. Anmalan av avvikande handelser

9 kap. 5 § Arlig rapportering

Socialstyrelsen foreslar att tidpunkten for den arliga rapporteringen till VO énd-
ras till den 15 mars.

Blodverksamheterna ska enligt nuvarande bestammelser skicka in arliga rap-
porter for verksamheten till IVO senast den 30 april. Arliga rapporter ska lamnas
for den blodverksamhet som har bedrivits under foregaende ar samt for de all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande handelser som har anmélts. IVO
ska sedan i sin tur rapportera denna information vidare till EU-kommissionen,
vilket ska ske senast den 30 juni varije ar.

| dversynen har det framforts synpunkter fran VO om att de arliga rappor-
terna bor lamnas in tidigare pa aret. Samtidigt har det fran blodverksamheternas
hall framforts att arbetet infor den arliga rapporteringen pagar under det forsta
kvartalet. SweBA arbetar under samma tidsperiod med att fa in verksamhetssta-
tistik for foregaende ar fran blodverksamheterna. Socialstyrelsen bedémer att
den arliga rapporteringen bor tidigarelaggas, men for att underlatta for blodverk-
samheterna bor den inte infalla tidigare an rapporteringen till SweBA.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens sdkerhet

A. Alder och halsa

Alder

Socialstyrelsen forslar ett fortydligande av vad som géller i fraga om blodgiv-
ning nar en person har fyllt 60 ar.

Enligt genomfarandedirektivet 2004/33/EG bilaga 3 punkt 1.1 far forstagangs-
givare 6ver 60 ar godkannas efter bedémning av ansvarig lakare vid inréttningen
for blodverksamhet. Personer 6ver 65 ar far godkannas efter en arligen aterkom-
mande beddémning av ansvarig lakare vid inrattningen for blodverksamhet. Mot-
svarande skrivningar finns i bilaga 4 till SOSFS 2009:28.

Det har i vissa fall funnits oklarheter om nar blodgivare 6ver 60 ar far lamna
blod. Det &r viktigt att denna grupp éver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopu-
lationen. Blodverksamheterna upplever att dldre personer ar friskare idag och
kan ge blod langre upp i aldrarna samt att manga aldre &r trogna blodgivare. Det
finns darfor anledning att fortydliga att blodgivare som &r mellan 60 och 64 ar
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och som tidigare lamnat blod kan fortsétta att ge blod utan krav pa lakarbedom-
ning.

Socialstyrelsen foreslar darfor ett fortydligande av att personer som har fyllt
60 ar och som inte ar forstagangsgivare far fortsatta att ge blod utan att det upp-
stélls krav pa bedomning av lakare. Den féreslagna andringen avser att fortyd-
liga och bidra till ett mer jamlikt omh&ndertagande av aldre blodgivare i landet.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid som en kvinna behover avsta
fran blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa
annat sétt an genom en forlossning eller en kirurgisk abort.

| direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.4 anges i fraga om graviditet tillfal-
lig avstangning under sex manader efter forlossning eller avslutad graviditet,
utom under sérskilda omstandigheter och efter beddmning av lakare. | bilaga 4
till SOSFS 2009:28 anges att en kvinna far godkannas som blodgivare tidigast
sex manader efter forlossningen eller efter det att graviditeten har avslutats pa
annat satt.

Enligt Socialstyrelsens beddmning bor en tidigt avbruten graviditet i form av
en spontan eller medicinsk abort jamstéllas med ett mindre medicinskt ingrepp
snarare an med en fullgangen graviditet. En medicinsk abort ar inte heller jam-
forbar med de operativa ingrepp som var vanligast vid direktivens tillkomst. Vid
en avbruten graviditet p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad abort far det en-
ligt Socialstyrelsens bedomning anses foreligga sddana sarskilda omstandigheter
som kan motivera en kortare karenstid. Av direktivet framgar att vid undantag
fran karenstiden pa grund av sarskilda omstandigheter uppstalls ett krav pa be-
domning av lakare.

Om en graviditet har avslutats genom en kirurgisk abort géller att en kvinna
far godkannas sex manader efter avslutad graviditet.

Socialstyrelsen foreslar att en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spontan el-
ler medicinskt inducerad abort efter en lakares bedomning far godkénnas som
blodgivare efter ett minst lika langt uppehall som graviditeten har fortskridit,
dock minst 12 veckor. Efter dessa 12 veckor har det gatt tillrackligt lang tid for
att kunna finna eventuella antikroppar i blodet och for kvinnans jarndepaer att
aterstallas.

B. Tappningsvolymer och tappningsintervall
Socialstyrelsen foreslar att konsneutrala tappningsintervaller ska inforas. Blod
ska fa tappas hogst fyra ganger per ar fran saval kvinnor som man.

| bilaga 4 SOSFS 2009:28 anges att helblod far tappas fran kvinnor hogst tre
ganger per ar och fran man hogst fyra ganger per ar. | EU-direktiven finns inga
bestammelser om antalet tappningar per ar och hur lang tid som ska forflyta mel-
lan tappningarna. Flera blodgivningar per ar tillampas i manga andra lander. |
t.ex. Danmark och Finland &r antal blodgivningar per ar konsneutrala och bade
kvinnor och man far 1amna blod fyra ganger per ar.

Infor varje blodtappning kontrolleras blodgivarens Hb- och jarnvarden, och da
far kvinnor som har laga jarnvarden inte lamna blod vid det aktuella tillfallet,
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dvs. det finns en inbyggd sékerhetsmekanism i och med denna kontroll. Forsla-
get kan antas leda till att sarskilt fler kvinnor efter menopaus, som ofta har battre
hemoglobinvérden och jarnvérden &n yngre menstruerande kvinnor, kommer att
kunna lamna blod oftare.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplighet

B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar att en person som har vistats i ett omrade dar infektions-
sjukdomar som kan ¢verforas genom blodtransfusion férekommer i hég ut-
strackning far godkannas om minst 28 dagar har forflutit efter det att personen
lamnade omradet.

Folkh&lsomyndigheten har tagit fram ett kunskapsunderlag om avstangningsti-
der for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade.* Folkhalsomyndigheten
anger att det forekommer en lang rad vektorburna virusinfektioner varlden 6ver
som, i likhet med West Nile-virus och zikavirus, har relativt korta inkubationsti-
der och viremiperioder, kan forekomma utan kliniska symptom men som sa-
songsrelaterade utbrott, vilket innebér att en temporar karenstid pa 28 dagar, ef-
ter vistelse i endemiskt omrade, kan innebéra ett effektivt skydd mot 6verforing
vid blodgivning. Folkhalsomyndigheten foreslar darfor en andring av bilaga 5,
avsnitt B 1.2 forsta stycket. Den foreslagna &ndringen kan enligt Folkhalsomyn-
digheten tillampas for temporar avstangning vid utbrott av vektorburna virus i
omraden fria fran malaria, exempelvis vid framtida utbrott av chikungunya eller
dengue i sddra Europa.

Socialstyrelse foreslar en karenstid om 28 dagar for blodgivning efter vistelse
i ett endemiskt omrade och har utformat forslaget i enlighet med Folkhéalsomyn-
dighetens underlag.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra handelser
Socialstyrelsen foreslar att karenstiden for storre ingrepp, transplantation och
andra handelser ska forkortas fran sex manader till fyra manader.

| direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.2. Exponering for risker for att fa en
infektion som kan dverforas genom transfusion, bl.a. endoskopisk undersokning
med flexibla instrument, stora kirurgiska ingrepp, tatuering och piercing, fore-
skrivs avstangning i sex manader eller i fyra manader forutsatt att en NAT-test
for hepatit C &r negativ.

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av karenstiden fran nuvarande sex ma-
nader till fyra manader till foljd av att vi foreslar att NAT-tester ska inforas. Ex-
empel pa ingrepp som kommer att falla in under den kortare karenstiden om 4
manader &r endoskopisk undersokning med flexibla instrument samt tatuering
och piercing. Den kortare karenstiden beddms kunna leda till fler blodgivare och
till fler blodtappningar per ar.

4 Folkhdlsomyndigheten, Kunskapsunderlag fran Folkhalsomyndigheten infor revidering av foreskrift SOSFS
2009:28, Bestillning 1: Avstangningstider for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade, 2017.
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3 Sexuellt riskbeteende

Ett inférande av NAT-tester medfér &ven en mojlighet att forkorta den nuva-
rande karenstiden efter sexuell riskexposition. Socialstyrelsen foreslar en for-
kortning av karenstiden fran nuvarande ett ar till fyra manader efter det att det
sexuella riskbeteendet har upphort vid inforandet av NAT-tester.

Riskbeteende definieras av hur stor risken ar att exponeras for smitta som kan
overforas via blod. Med sexuellt riskbeteende avses i detta ssmmanhang perso-
ner vars sexuella beteende utsatter dem for en hog risk for allvarliga infektions-
sjukdomar som kan overféras via blod.

I direktiv 2004/33/EG punkt 2.2.2. foreskrivs avstangning efter upphdrande av
riskbeteendet under en period vars langd beror pa sjukdomen i fraga och tillgang
till Iampliga test for personer vars beteende eller verksamhet utsétter dem for en
risk for att fa allvarliga infektionssjukdomar som kan éverféras via blod.

Den nuvarande karenstiden pa ett ar efter sexuell riskexposition korrelerar inte
mot den nationella epidemiologiska situationen och har lett till problem i den
praktiska tillampningen. Karenstidens langd har aven gett upphov till fragestall-
ningar kring diskriminering av vissa grupper. Mot bakgrund av ovanstaende, och
i kombination med inférande av battre testmetoder, finns det enligt Socialstyrel-
sens beddmning anledning att forkorta karenstiden efter sexuell riskexposition.

De nuvarande karenstiderna har kritiserats for att inte vara konsekventa i sin
utformning och inte heller i férhallande till varandra. Det galler sarskilt de sa
kallade partnerreglerna. Bestdammelserna i dess nuvarande utformning leder till
att den som har en sexuell relation med en person som t.ex. har gjort en tatuering
far en langre karenstid &n personen som har gjort tatueringen sjalv far. Den som
har gjort tatueringen far enligt nuvarande regler en karenstid pa sex manader me-
dan den som har en sexuell relation med personen far 12 manaders karens. | och
med forslagen om inférande av NAT-tester och om en kortare karenstid om fyra
manader efter bade storre ingrepp och efter det att ett sexuellt riskbeteende har
upphort kommer denna inkonsekvens att kunna réattas till. Bade individen som
har varit utsatt for riskexposition och dennes partner kommer genom forslagen
att fa en karenstid pa fyra manader.

Folkh&lsomyndigheten har i sitt kunskapsunderlag funnit att avstangningsti-
den for sexuell riskexposition, i syfte att undvika blodgivning under smittsam
fonsterperiod, kan forkortas, oavsett om NAT-testning infors eller inte.® Social-
styrelsen bedomer att karenstiden efter en sexuell riskexposition ska forkortas
och att forkortningen utifran ett patientsékerhetsperspektiv ska goras i tva steg.
Sa lange enbart serologiska sallningstester anvands bedomer Socialstyrelsen att
karenstiden kan forkortas till sex manader utan att det riskerar att paverka pati-
entsakerheten. Nar NAT-tester infors beddmer Socialstyrelsen att karenstiden
kan forkortas ytterligare, till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet har
upphort. Socialstyrelsen foreslar darfor overgangsbestammelser som innebér att
karenstiden efter ett sexuellt riskbeteende ska vara sex manader under en 6ver-
gangsperiod.

5 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Andringsforfattningen bor trada i kraft sa fort som majligt, vilket bedoms vara
den 1 december 2020. For forslaget om inférande av NAT-tester och bilaga 5 om
blodgivares lamplighet, med undantag for B 1.2 "Vistelse i endemiskt omrade”,
bor dock ikrafttradandet ske vid en senare tidpunkt. Dessa bestammelser bor i
stéllet trada i kraft den 1 januari 2022. Forslagen om forkortade karenstider i bi-
laga 5 ar sa nara sammankopplade till NAT-tester att dessa bor trada i kraft sam-
tidigt som bestammelserna om NAT. | fraga om inférandet av NAT-tester beho-
ver regionerna en viss tid for att anpassa sig till de nya reglerna. Forslaget om
forkortad karenstid efter vistelse i endemiskt omrade, i bilaga 5 B 1.2 "Vistelse i
endemiskt omréde”, bor dock gélla redan fran och med den 1 december 2020
och bor darfor trada i kraft samtidigt som Ovriga delar av forfattningen.

Inom blodverksamheterna forekommer det att blod och blodkomponenter for-
varas i frysutrymmen. Om det frysta blodet och de frysta blodkomponenterna har
samlats in innan NAT-tester infors kommer blodet och blodkomponenterna inte
att uppfylla de nya kraven. Det behovs darfor évergangsbestammelser som re-
glerar att de nya bestimmelserna om NAT-tester bara ska tillampas pa blod och
blodkomponenter som samlas in efter inforandet av NAT, dvs. efter den 31 de-
cember 2021.

Bestammelsen om skérpt kompetenskrav for den som har det medicinska an-
svaret for blodverksamheten bor trada i kraft den 1 december 2020. Bestammel-
sen kan dérmed borja tillampas for nya verksamhetschefer och sarskilt utsedda
personer som ska ha det medicinska ansvaret som tilltrader fran och med detta
datum. Verksamhetschefer och sarskilt utsedda personer som redan utévade det
medicinska ansvaret for blodverksamheten far dock fortsétta att utova ansvaret
t.o.m. den 31 december 2021 trots det skarpta kompetenskravet. Denna tid be-
doms vara tillracklig for att verksamhetschefen ska ha mojlighet att utse en an-
nan medicinskt ansvarig person som uppfyller det skarpta kompetenskravet.

Aven i fraga om karenstiden efter sexuell riskexposition behovs 6vergangsbe-
stdammelser. Karenstiden ska redan vid ikrafttradandetidpunkten for &ndringsfor-
fattningen, dvs. den 1 december 2020, férkortas till sex manader efter det att det
sexuella riskbeteendet har upphort. Nar NAT-tester infors ska karenstiden for-
kortas ytterligare, till fyra manader efter det att det sexuella riskbeteendet har
upphort. Overgangsbestammelser med en sddan innebord foreslas darfor.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
10 § forsta stycket forordningen (2006:497) om blodsékerhet

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som be-
hovs till skydd for liv eller hélsa i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 §.

11 § andra stycket forordningen (2006:497) om blodsakerhet
Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av lagen
(2006:496) om blodsékerhet och foreskrifter om verkstalligheten av denna for-
ordning i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 §.
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8 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80)
Socialstyrelsen far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for verkstal-
ligheten av 5 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

8 kap. 5 § forsta stycket punkt 1 patientsédkerhetsforordningen (2010:1369)
Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om

1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientsakerhetsar-
bete enligt 3 kap. patientsékerhetslagen (2010:659),

8 kap. 5 § andra stycket forsta meningen patientsakerhetsférordningen
(2010:1369)

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av pati-
entsakerhetslagen och foreskrifter om verkstélligheten av denna forordning.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser,
inkl. kostnader och intakter for kommuner och regioner

Inledning

Enligt information fran SweBA bedrivs det i Sverige blodverksamhet i samman-
lagt 26 laboratorieorganisationer inom 21 regioner. Inom en organisation kan det
finnas flera blodcentraler, tappningsenheter och mobila enheter. Det finns sam-
manlagt 73 sjukhus med blodcentraler (blodgivning och komponentberedning,
blodgruppsserologi och blodutldmning), 8 sjukhus med enbart blodutldamning
och 65 depaer med icke reserverat blod inklusive akut blod. Det finns 87 fasta
blodgivningsenheter och 16 mobila tappningsenheter och sammanlagt 439 hall-
platser” for blodgivning. Det finns en privat aktor som bedriver blodverksamhet
och laboratorieverksamhet, Unilabs. Foretaget har nio verksamheter totalt i lan-
det fordelade i region Vastra Gétaland, region Sérmland och region Stockholm. |
dessa regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. In-
spektionen for vard och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en
verksamhet trots att de finns pa flera orter. Nedan redogor Socialstyrelsen for de
konsekvenser som myndighetens foreskrift kan komma att innebéra for laborato-
rieverksamheter i regionerna.

Under den senaste femarsperioden har antalet aktiva givare sjunkit samtidigt
som andelen kvinnliga givare har dkat. Tappningsfrekvensen dkar med stigande
alder men totalt sett har antalet helblodstappningar sjunkit. Antalet nyanmélda
personer ligger stabilt och sedan 2016 kommer drygt 65 % till en forsta blodgiv-
ning.® Nedanstaende tabell 1 visar statistik om antalet helblodstappningar, som
har sjunkit med aren.

6 Blodverksamheten i Sverige, Den nationella Statistiken 2018, SweBA.
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Tabell 1. Antalet helblodstappningar | Sverige 2013-2017
Antalet godkédnda helblod-

Ar tappningar
2017 407 582
2016 419 853
2015 434 985
2014 462 629
2013 472 553

Kdlla: Svensk férening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin, blodverksamheten i Sverige 2013-
2017

Under 2018 fanns det totalt 359 034 stycken registrerade blodgivare i Sverige.
209 002 av dessa var aktiva givare och 43 845 stycken nyanmalde sig under aret.
Det genomférdes totalt 409 107 helblodstappningar varav 398 887 (97,5 %) var
godkanda. Uppgifter om andelen godkanda helblodstappningar per kon och al-
dersgrupp har hamtats in fran SweBA. Uppgifterna redovisas som andel hel-
blodsenheter fran kvinnor och mén i aldersgrupper och antalet tappningar redo-
visas som andelen tappningar per kon och aldersgrupp av de totalt 398 887
godkanda helblodstappningarna. Tva blodverksamheter har inte kunnat ta ut
uppgifterna ur sitt bloddatasystem, vilket gor att endast 96,5 % av godkanda hel-
blodstappningar redovisades i grunddata. Socialstyrelsen har raknat upp andel
tappningar till 100 % for att fa en korrekt representation per kon och alders-
grupp, se tabell 2 nedan.

Tabell 2. Genomforda och godkanda helblodstappningar 2018

Alders- Andel Antal Tappnings- Andel Antal Tappnings-

grupp tappningar tappningar frekvens tappningar tappningar frekvens
Kvinnor Man

18-24 ar 3.6% 14 467 1.4 32% 12814 1.7

25-44 ar 151 % 60 350 1.6 211 % 84 324 1,9

45-64 ar 20,7 % 82 671 1.8 28,8 % 114913 2,2

65 &roch

aldre 28 % 11161 2.1 4,6 % 18188 2,6

Totalt 42,3 % 168 649 1.7 57,7 % 230 238 2,1

Kalla: Socialstyrelsen och Blodverksamheten i Sverige, Den nationella Statistiken 2018, SweBA.

Lonekostnader for personalkategorier inom blodverksamheten som anvénds i be-
rékningarna i underlaget, redovisas nedan i tabell 3. Socialavgifter om 84 % har
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lagts till som inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overhe-
adkostnad. Enligt statistik fran Socialstyrelsen’ finns det drygt 10 100 legitime-
rade och sysselsatta biomedicinska analytiker varav omkring 8 100 inom halso-
och sjukvarden. Av dem som ar sysselsatta inom halso- och sjukvarden arbetar
89 procent i offentlig sektor och 11 procent i privat sektor.

Tabell 3. Lonekostnader for personalkategorier vid blodcentral

Lon inkl. sociala

Personalkate- avgifter om 84 .

gori Manadslén, kr %8, kr Timkostnad, kr Arskostnad, kr
Verksamhets- 68 400 125856 787 1510272
chef

Biomedicinsk- 31 900 58 696 367 704 352
analytiker

Specialistidkare 79 800 146 832 9218 1761984
Sjukskdterska 34100 62744 392 752928

Kdlla: SCB:s I6nestatistik, 2018 drs stafistik. Lon totalt offentlig sektor.

Narmare om konsekvenserna med anledning av forslagen

I avsnittet nedan beskrivs konsekvenserna av forslagen. Férslagen om inférande
av NAT-tester och andringar i bilaga 4 och 5 beskrivs i sarskilda avsnitt.

2 kap.

3 § Vasentlig forandring

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i bestimmelsen som innebér att ett byte (bade
tillfalligt och permanent) av verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig
person ska betraktas som en vésentlig forandring. Verksamheterna gor redan i
dag ansokningar om vésentlig forandring till IVO i olika situationer. Forslaget
beddms inte medféra nagon 6kad tidsatgang per ansokan jamfort med de situat-
ioner dar ansdkan gors redan idag. Det finns redan utarbetade formuldr och
handl&ggningsrutiner hos 1O for ansokan om vasentlig forandring. For 1IVO:s
del innebar ansokan i fler situationer en viss dkad tidsatgang da ansokan tas
emot och hanteras. Det dr dock svart att uppskatta den totala tidsatgangen da
myndigheten inte har nagon uppgift gallande omfattningen.

3 kap.

11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar att verksamhetschefen far ha det medicinska ansvaret for
blodverksamheten om han eller hon ar lakare med specialistkompetens inom kli-
nisk immunologi och transfusionsmedicin, lakare med specialistkompetens inom

7 Socialstyrelsen; Bedémning av tillgdng och efterfragan pé legitimerad personal i hélso- och sjukvard samt tandvard.
Artikelnummer 2019-2-14.

8 Schablonvdrde om 84 % inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad.
Ekonomiska effekter av nya regler; Tillvéxtverket 2017
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transfusionsmedicin eller lakare med specialistkompetens inom blodgruppssero-
logi och transfusionslara, och efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfa-
renhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid blodcentral. Om verksam-
hetschefen inte uppfyller dessa krav ska det medicinska ansvaret istéllet utovas
av en sarskilt utsedd ansvarig person. Det finns ingen information att tillga om
verksamhetschefernas respektive de sdrskilt utsedda ansvariga personernas sam-
lade kompetens, sa Socialstyrelsen kan inte utreda eller berdkna konsekvenserna
for verksamheterna.

7 kap.

9 a § Analys vid annat laboratorium &n for transfusionsmedicin

Om ett blodprov ska analyseras pa nagot annat laboratorium &n ett laboratorium
for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast tappningsnummer. Om det
av tekniska skal inte skulle vara mojligt i verksamhetens IT-miljo ska méark-
ningen dven innehalla personnummer. Socialstyrelsen mojliggoér med detta for-
slag att verksamheterna inte behdver gora forandringar i sina laboratoriedatasy-
stem utan kan i stéllet anvénda dven blodgivarens personnummer. Detta forslag
bedoms darfor inte medféra nagra kostnadsmassiga konsekvenser for verksam-
heterna.

9 kap.
5 § Arlig rapportering
Verksamhetschefen ska senast den 15 mars varje ar lamna in arliga rapporter for
det foregaende verksamhetsaret till IVO.

Forslaget om ett tidigarelaggande av datum for arlig rapportering bedéms inte
medfdra nagra kostnadsmassiga konsekvenser for verksamheterna.

Sarskilt om forslaget att infora NAT-testning

7 kap.5aoch 6 a §8

Inférande av NAT-testning (Nucleid Acid Testing), som komplement till serolo-
gitestning, som markdér for smittdimnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och
HCV (hepatit C) redogors for i kommande stycke. NAT-testningen av bloddo-
nationen ska galla alla vid alla tappningar och inte bara vid nyanmaélan.

Syftet med dversynen ar bland annat att bredda blodgivarpopulationen. Som
namnts ovan kan ett inférande av NAT-tester, som ett tilldgg till de serologites-
ter som anvénds idag, férkorta karenstiderna for vissa fall av riskexponering.
NAT-tester &r dven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander
for blodgivarscreening. Genom att infora NAT-tester kommer det att finnas en
etablerad plattform for att vid behov kunna infora test for nya smittdmnen.

| foljande avsnitt kommer de kostnadsméssiga konsekvenserna av inférande
av NAT-testning presenteras. Inledningsvis presenteras omvarldsbevakning fran
lander i Europa som har infort NAT-testning samt svar pa forfragningar om
NAT-testning fran laboratorium och regioner i Sverige. Darefter presenteras
Folkhalsomyndighetens uppdaterade kunskapsunderlag som beskriver konse-
kvenser for smittskydd vid inférande av NAT-test. Vidare presenteras den senast
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utforda kostnadseffektivitetsanalysen i Sverige av inférande av NAT-testning
och dess resultat. Utifran dessa underlag presenteras Socialstyrelsens kostnads-
berakningar av inforande av NAT-testning samt en kanslighetsanalys utifran gal-
lande antaganden i berdkningarna. Déarefter beraknas vilka effekter pa antal hel-
blodstappningar som kan komma att uppsta vid sankta karenstider.
Awvslutningsvis presenteras en samhallsekonomisk analys dér myndigheten reso-
nerar kring inforandets effekter och hur intakter fran plasma-forséljning kan for-
andras av inforande av NAT-testning och forkortade karenstider efter riskexpo-
nering.

Erfarenheter fran EU-medlemsstater om inférande av NAT-testning
Socialstyrelsen har skickat fragor per mejl till EU-medlemsstater om erfaren-
heter samt tillvagagangssitt vid inforande av NAT-testning. Socialstyrelsen er-
holl svar fran 17 lander, varav 11 av dessa i dagslaget har infort NAT-testning
efter EU direktivet ar 2002. Fyra av dessa anvéander sig enbart av ID NAT, reste-
rande lander anvander sig av minipool med varierande storlek (4-96 prover) eller
en kombination av dessa vid olika laboratorier. Fem lander har centraliserad
NAT-testning dér endast ett laboratorium utfor testerna. For de sex lander som
har decentraliserad NAT-testning varierar antalet laboratorier fran 2 till 19
stycken. I landerna som geografiskt ligger nara Sverige har man infort NAT pa 1
laboratorium (Finland) och pa 5 laboratorier (Danmark). | Osterrike som ligger
nara Sverige i befolkningsméangd har NAT inforts pa ca 15 laboratorier, och i
Grekland ska det i mars 2020 inforas pa 2 laboratorier. For de lander som har ob-
ligatoriskt NAT-testning ar medelvérde och median for antal laboratorier per 1
miljoner invanare 0,74 respektive 0,50. Det land med minst antal laboratorier per
1 miljoner invanare ar Frankrike (0,10) och flest har Malta (2,03). Vid inférande
av NAT-testning i Sverige vid 1, 3 eller 6 laboratorier resulterar det i 0,10 re-
spektive 0,29 eller 0,59 laboratorier per 1 miljoner invanare.

Informationsinhamtning fran laboratorium och regioner

Socialstyrelsen har skickat fragor per mejl till 15 laboratorier i landet om vilka
konsekvenser ett eventuellt inforande av NAT (ID eller minipool) kan komma
att fora med sig. Svar inkom fran tio laboratorier fordelat i landet inklusive fran
Unilabs.

Gallande anvandning av minipool svarar de flesta att det sannolikt blir mer
kostnadseffektivt men att kansligheten i testningen kan paverkas negativt, jam-
fort med ID. Merparten svarade att de inte har de instrument som kravs och upp-
gav att proverna da kommer att behdva skickas vidare for analys. Detta skulle in-
nebara att blodprodukten far kortare hallbarhetstid efter lokal frislappning
eftersom ett dygn skulle ga at till 6kad logistik. Om laboratorier lokalt ska bygga
upp infrastrukturen kring NAT-testning innebér det kostnadsokningar for nya in-
strument, eventuella ombyggnationer samt behov av rekrytering av biomedi-
cinska analytiker.

Socialstyrelsen fragade om hur lang tid som kan komma att behovas for info-
rande av NAT-testning vid ett laboratorium. Fem laboratorier svarade pa fragan,
och uppskattade tid for uppbyggnad och inférande till alltifran 6 manader till 3
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ar. Inforande av NAT-testning kommer méjliggora sankta karenstider och dar-
med en volymokning av antalet prover. Laboratorierna svarar att nyrekrytering
av biomedicinska analytiker eller molekylarbiologer kommer vara nddvandigt
for att kunna omhanderta den 6kade mangden prover. P4 fragan om vilken typ av
laboratoriedatasystem som anvands i laboratorieverksamheten svarade alla att de
har system som kan kommunicera svar mellan laboratorier och blodverksam-
heter, &ven vid inforande av NAT-testning.

Socialstyrelsen har skickat fragor om konsekvenser av inférandet av NAT-
testning per mejl till verksamhetschef eller medicinskt ansvarig vid blodverk-
samheterna i de sex samverkansregionerna. Svar erhélls av fyra regioner. De fra-
gor som stalldes var hur organisationen behdver férandras eller utvecklas om
NAT-testning infors och hur lang tid regionen behover for att stalla om sin verk-
samhet. Pa forsta fragan om forandringen i sin verksamhet om NAT-testning in-
fors sa svarade alla fyra att det kommer kréavas arbete med bade omfardelning av
resurser men ocksa personalférstarkning. Vidare uppgav de att det kommer kra-
vas arbete med logistiken kring analyserna, om NAT-testningen kommer att ske
pa nagra fa platser i landet. Om testningen kommer att centraliseras uppgav reg-
ionerna en oro 6ver trombocyternas hallbarhet och tiden for analyssvar innan
blodcentralen kan frislappa enheterna. Alla regioner uppgav ocksa den ekono-
miska aspekten med inférandet och att finansieringen ar en viktig fraga.

Informationsinhamtningen fran Europeiska lander samt Sveriges laboratorier
och regioner kommer vidare omhéndertas i berdkningarna for totalkostnaderna
vid inforande av NAT.

Uppdaterat kunskapsunderlag infor dversynen
Folkhalsomyndigheten redovisar i sitt kunskapsunderlag nytillkommen kunskap
kring hepatit C och hepatit E men ocksa hur screening av blodgivare utfors i EU
samt konsekvenser for smittskydd vid inférande av NAT -test. °

| rapporten analyseras effekt for smittskydd vid screening av blodgivare, déar
smittsam fonsterperiod vid olika alternativa testmetoder jamfors. Smittsam fons-
terperiod definieras som det antal dagar som en person vid tidig infektion kan
vara smittsam utan att det upptécks vid screening. Det uppdaterade underlaget
om smittsam fonsterperiod visas i foljande tabell.

Tabell 4. Smittsam fonsterperiod vid tillagg av testing for HCV-antigen

Screening HIV HCV HBV
Antikroppar+anti- 6,5 dagar 6,5 dagar 45 dagar
gen (serologi)

Individuell donator 3 dagar 3 dagar 20 dagar
(serologi+NAT)

Minipool,15-20 poo- 5,5 dagar 5,5 dagar 35 dagar
lade prov.

(seroligi +NAT)

9 Folkhalsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrift SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Kalla: Folkhdlsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens fore-
skrifter SOSFS 2009:28 om blodverksamhet, 2019.

Tabellen visar att for serologi + NAT &r den smittsamma fonsterperioden kortare
an med endast serologi. | kunskapsunderlaget har kansligheten vid NAT-testning
av individuella givare samt vid minipooler undersokts. Testning av minipooler
innebdr att kansligheten minskar jamfort med testning av individuella prov. Kon-
centrationen i blodet av ett smittamne okar teoretiskt 15-20 ganger vid minipool-
testning av 15-20 givare. | Socialstyrelsens rapport'® om séllningstester forutsat-
tes att eventuell NAT-testning skulle goras med ID-NAT for att uppna hogsta
mojliga kanslighet. Slutsatsen fran Folkhalsomyndighetens uppdaterade kun-
skapsunderlag ar att vid berakning baserad pa 15-20 givare skulle smittsam fons-
terperiod for minipool NAT-testning bli ungefar motsvarande smittsam fonster-
period vid serologisk screening enbart med antikroppar och antigen, forutsatt
tillagg HCV antigentest.

Kostnadseffektivitetsberakningar

| rapporten Sallningstest av blodgivare, kunskapsunderlag fran experter 2010'%,
visade det hdlsoekonomiska underlaget att ett inférande av NAT-testning skulle
medfora kraftigt 6kade kostnader. Den metod som anvéndes i den rapporten var
en kostnadseffektanalys som berdknar den extra kostnad som uppstar till foljd av
en behandling jamfort med en annan. Kostnaden stalls i relation till den extra ef-
fekt som uppstar till foljd av behandlingen. Berékningar gjordes dels av serolo-
giska tester men ocksa NAT-testning plus serologiska tester. QALY ar ett effekt-
matt som mater bade livslangd och livskvalitet. | tabell 5 redovisas de kostnads-
effektkvoter som berdknades for medelalder vid inférande av NAT som komple-
ment till serologiska tester. Slutsatsen var att det inte upptacks fler smittade med
NAT-testning &n med serologiska tester, som ar den metod som anvands idag.
Kostnaden per undvikt viruséverféring samt kostnaden per vunnet QALY (kvali-
tetsjusterade levnadsar) blev mycket hog och kunde ej anses vara kostnadseffek-
tiv.

Tabell 5. Kostnadseffektkvoter (medelalder)

A A effekter Kostnad i kro-  Kostnad i kronor
kost- nor per und- per vunnet QALY
nader vikt virus

Totalt . .

(HBV, HCV, HIV) Undvikta virus QALY

NAT + serolo-

giska test jmf m 135,87 7.987 3,90¢ 170 357 000 34 797 000

serologiska test

Kalla: Socialstyrelsen. Saliningstest av blodgivare. Kunskapsunderlag frdn experter 2010.

10 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
1 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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Kunskapsunderlaget beskriver att det ar kostnaden per test som framst paverkar
kostnadseffektiviteten per undvikbart virus och per vunnet QALY . Kostnadsef-
fektiviteten kan paverkas pa flera satt, dels genom att minska testkostnaderna for
NAT genom effektiv givarrekrytering, dels genom att férhandla om priset pa re-
agens och effektiv anvandning av teknik. Dessutom paverkas kostnadsbilden av
anvéandande av mini-pool om 15-20 givare eller ID-NAT. Mini-pool forvantas
sanka kostnaderna per test ndgot, men kansligheten i testningen av individuella
prov minskar. | sammanhanget kan ocksa namnas att ett flertal foretag tillhanda-
haller apparatur for testmetoden och vid en gemensam upphandling kan prisbil-
den foréndras. | myndighetens underlag for berédkningar har minipool inte kunnat
beraknas da omfattning av reagens vid minipool-analys &r svar att uppskatta.

Tidigare utredningar har som redovisats framst haft kostnaderna och att vi inte
kan antas finna fler smittade i fokus. De fordelar som ett inférande av NAT-
tester bedéms kunna leda till, som kortare karenstider och fler blodgivare, har
inte beaktats vid tidigare berdkningar av kostnadseffektivitet. Intentionen med
foreslagen dndring dr i forsta hand inte att upptécka fler smittade med metoden,
utan att kunna sanka karenstiden efter riskexponering och bredda blodgivarpopu-
lationen.

I kommande avsnitt kommer darfor inte en kostnadseffektivitetsanalys goras.
Istéllet redovisas berdkningar for uppskattad kostnad fér apparatur, reagens och
infrastruktur for NAT-testning.

Berakning av kostnader for inforande av NAT-testning

Socialstyrelsen har gjort berakningar utifran information fran referensgrupperna,
andra lander som har infort NAT-testning samt fran det ekonomiska underlaget
fran rapporten Sallningstest av blodgivare 20102,

Myndigheten har haft stora svarigheter med att fa fram en kostnadsbild fran
andra lander som upphandlat NAT-testning. Underlaget for var berakning har er-
hallits genom muntlig information angaende Danmarks kostnader for NAT-
testning, korrigerat for Sveriges blodgivarpopulation och befolkningsmangd
samt uppraknat till 2019 ars priser. Myndigheten har ingen information om vil-
ken upphandlingsform som anvants i Danmark vid upphandling av NAT-
testning, eller om den muntliga prisinformationen som erhallits har korrigerats
efter forsta upphandlingstillfallet. Detta bor beaktas som en osakerhet, darfor ska
foljande kostnadsberakningar inte uppfattas som faktiska priser vid upphandling.
Myndigheten foreslar inte hur manga regioner som ska infora NAT-testning vid
sina laboratorier och inte heller hur och pa vilket satt NAT-testning ska inforas. |
berakningen har myndigheten baserat sina antaganden pa att regioner gar sam-
man for en gemensam upphandling av apparatur samt reagens for att pa sa satt
skapa mojligheter till battre kostnadskontroll.

Utifran Danmarks angivna siffror har Socialstyrelsen beraknat kostnaden for
apparatur till 9,3 mkr arligen per region dar NAT-testning infors. Kostnaden for
reagens beraknas till 44,8 mkr arligen, baserat pa landets totala antal helblod-
stappningar utifran 2018 ars statistik. Reagens-kostnaden kommer fordelas dver

12 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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det antal laboratorier dar NAT-testning infors. Kostnaden for ett enskilt laborato-
rium dar NAT-testning infors gar att utldsa nedan i tabell 6, dar kostnaden for
apparatur &r konstant per laboratorium oavsett hur manga andra laboratorium
som infor NAT-testning medan kostnaden for reagens fordelas dver antalet labo-
ratorium som infoér NAT-testning.

Tabell 6. Arlig kostnad per enskilt laboratorium fér apparatur och reagens,
beroende av hur manga laboratorier som infér NAT i landet.

1 NAT-lab (SEK) 3 NAT-lab (SEK) 6 NAT-lab(SEK)
Apparatur 9 296 382 9 296 382 9 296 382
Reagens 44 842 402 14 947 467 7 473734
Kostnad per lab 54 138 784 24 243 850 16770116

Vidare har myndigheten berdaknat vad den totala kostnaden resulterar i for Sve-
rige, vid inférande av NAT-testning pa 1, 3 eller 6 laboratorium. Férutom kost-
nad for apparatur och reagens har nyanstéllining av personal (BMA) adderats.
Hur manga nyanstallningar som behdvs per laboratorium beror pa antalet labora-
torium dar NAT infors, varfor antalet varierar for de olika scenariona. De totala
kostnaderna gar att utlasa nedan i tabell 7.

Tabell 7. Arlig total kostnad vid inférande av NAT-testning pa 1, 3 eller 6
laboratorium i Sverige.

Kostnadsposter Antal Kostnad (SEK)  Total kostnad (SEK)
1 NAT-lab

Personal (nyanstalining BMA) 4 719 808 2879 232
Apparatur 1 9 296 382 9 296 382
Reagens 44 842 402
Total kostnad 57018016
3 NAT-lab

Personal (nyanstalining BMA) 6 719 808 4318 848
Apparatur 3 9 296 382 27 889 147
Reagens 44 842 402
Total kostnad 77 050 397
6 NAT-lab

Personal (nyanstdalining BMA) 12 719 808 8 637 696
Apparatur 6 9 296 382 55778 294
Reagens 44 842 402
Total kostnad 109 258 392

Enligt ovanstaende berakningar uppskattar myndigheten att den totala kostnaden
av infoérande av NAT-testning i Sverige vid 1, 3 eller 6 laboratorium resulterar i
57,0 mkr, 77,1 mkr eller 109,3 mkr arligen.

Beroende av hur NAT-testning organiseras i landet kommer infrastrukturen att
se olika ut. Det kommer att kravas att prover fran tappningsenheterna skickas till
det eller de laboratorier dar NAT-testning utfors. Detta gors redan med nuva-
rande testmetoder, men ytterligare kostnader for transport med bil, tag, farja eller
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flyg kan tillkomma. En kostnad som kan ligga som underlag for berakning vad
géller transport med bil ar en kostnad om cirka 60 kr*® per mil. Detta leder ocksa
till att provsvar behdver besvaras i laboratoriedatasystem och dkade personal-
kostnader. | berdkningen har myndigheten inte inkluderat kostnader for eventu-
ella ombyggnationer eller ett utokat antal kyl och frys som kan krévas i laborato-
rier for apparaturen och testningen, utan dar det behdvs tillkommer dessa
kostnader. Nar det géller kostnad for kyl och frys uppskattar myndigheten kost-
naden till 40 000 kr vid ett laboratorium. | berédkningen har myndigheten inte
heller beaktat sddana kostnader och andra konsekvenser som eventuellt kan upp-
std om NAT-testning beslutas till enbart ett fatal laboratorier i landet, sa som for-
flyttning av kompetens och utbildningsplatser for berérda ST-l&kare. Informat-
ion saknas om eventuella kostnader for forandrat laboratoriedatasystem for att
kunna kommunicera laboratoriesvar, darfor har denna kostnad ej inkluderats i
berdkningarna. Regionernas arbete med upphandling samt diskussioner om pla-
cering och logistiska l6sningar ar inte med i berdkningen, men myndigheten upp-
skattar att det kommer kravas 2-3 manaders heltidstjanst fordelat dver aret for
regioners tjdnsteman och politiska ledning samt personal vid laboratorier. Ut-
bildning av personal vid laboratorium dar NAT-testning infors kommer initialt
att krdvas for inlarning av anvandning av apparatur och testmetod. Kostnad och
tidsatgang for detta ar svart att uppskatta, men myndigheten bedomer att befint-
lig personalstyrka, verksamhetschef samt eventuella nyanstéliningar initialt kan
behdva 1-2 veckors utbildningsinsats. Andra typer av kostnader som kan komma
att uppsta, men som myndigheten inte har kunskap om, kan exempelvis vara IT-
relaterade kostnader eller lokala organisatoriska forandringar.

Kéanslighetsanalys

| tabell 8 utfér myndigheten en min-max-kanslighetsanalys, for att uppskatta ett
intervall om hur kostnad for apparatur, reagens och personal paverkas av forand-
ringar av de olika parametrarna i modellen som tidigare redovisats. For kostnad
av apparatur och reagens justeras kostnaden ned 10 % for min-varde och upp

30 % for max-vérde. For personal justeras antalet nyanstaliningar som kan
komma att kravas, med ett min-varde pa 2 och ett max-varde pa 14.

Tabell 8. Kanslighetsanalys

Kostnadsposter Min. varde Max. varde
1 NAT-lab

Personal (nyanstaliningar BMA) 2 st 6 st
Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 50 164 522 kr 74 699 268 kr
3 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar BMA) 4 st 8 st

13 https://www.dagensps.se/after-work/motormannen-din-bil-kostar-over-56-kr-per-mil/
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Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 68 337 626 kr 100 309 477 kr
6 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar BMA) 10 st 14 st
Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 97 756 706 kr 140 884 216 kr

Den totala kostnaden som kan uppsta vid inférande av NAT-testning i Sverige
uppskattas variera fran 50,2 mkr till 140,9 mkr, beroende av antal nyanstall-
ningar som kravs, pris for apparatur och reagens och pa hur manga laboratorium
NAT-testning infors.

Sarskilt om forslagen i bilaga 4 och 5

Effekter av sénkt karenstid
| foljande berékningar kommer antalet helblodstappningar som tillkommer av
sankta karenstider uppskattas. Alla berakningar bygger pa grundantagandet att
blodgivarna pa dagen da deras karenstid upphor donerar blod. Detta ar ett osan-
nolikt antagande som bygger pa att alla parter ar fullstandigt informerade, och ett
rationellt beteende fran blodgivarna gallande sin tappningsfrekvens. Uppskatt-
ningarna ska darfor alltid tolkas som det maximala antalet helblodstappningar
som kan tillkomma av férandrad karenstid, dar minimivardet alltid kan vara noll.
Myndigheten har inte haft mojlighet att uppskatta antalet blodgivare som till-
kommer av sénkta karenstider med befintlig statistik. Det &r daremot hég sanno-
likhet for att sankt karenstid efter riskexponering gor det lattare for individer att
komma in i blodgivarpopulationen.

| berékningarna ar det ett flertal grupper eller individer som myndigheten ej
kunnat uppskatta forandringar vid sénkta karenstider for. Detta géller frdmst for
individer som kan omfattas av karens efter sexuell riskexposition och risk att
drabbas av infektionssjukdomar i bilaga 5. Utifran de avgransningar som myn-
digheten behovt gora ar det darfor av vikt att notera att det antal helblodstapp-
ningar som myndigheten uppskattat kan tillkomma av sénkta karenstider endast
omfattar en del av de individer som berdrs.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens sdkerhet

A. Alder och halsa

Alder

Socialstyrelsen foreslar ett fortydligande av att personer som har fyllt 60 ar och
som inte ar forstagangsgivare far fortsétta att ge blod utan att det uppstalls krav
pa beddmning av lakare. Det har i vissa fall funnits oklarheter om nar blodgivare
som ar 60 ar far Iamna blod, och det foreslagna fortydligandet kommer férhopp-
ningsvis innebéra att denna grupp 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen. Hur manga fran denna grupp som arligen tidigare blivit nekade att lamna
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blod ar svart for myndigheten att uppskatta, och darfor kommer inga ytterligare
berékningar goras for vad fortydligandet kan komma att innebéra.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid en kvinna behover avsta fran
blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa annat
satt an genom en forlossning eller kirurgisk abort, fran nuvarande sex manader
till minst 12 veckor eller sa langt som graviditeten fortskridit. Av Socialstyrel-
sens statistik 6ver aborter 2018 framgar att de flesta aborter utfors tidigt i gravi-
diteten. Under 2018 utférdes 84 procent av aborterna fore vecka 9. Medicinskt
inducerad abort ar vanligast och anvandes vid 93 procent av alla aborter ar 2018.
Myndigheten kommer endast gora berakningar for effekten av en medicinskt in-
ducerad abort, da antalet spontana aborter ar svart att uppskatta. Myndigheten
finner det svart att uppskatta effekter av medicinska aborter som gjorts senare &n
vecka 12, och kommer darfoér endast uppskatta effekterna av minimum karenstid
om 12 veckor och efter en ldkares bedomning. Enligt statistik fran SweBA fanns
det 48 070 donatorer i fertil alder (18-44 ar) ar 2018. Under samma ar gjordes
31 010* medicinska aborter till och med vecka 12 av kvinnor i fertil alder, dar
andel aborter per aldersgrupp &r relativt jamnt fordelat. Utifran befintlig statistik
gar det inte att utlasa hur manga av dessa aborter som ar gjorda av en och samma
individ, men Socialstyrelsen antar att varje abort gjorts av en enskild individ. Ut-
ifran antagandet att 31 010 kvinnor i fertil alder gjort en medicinsk abort berak-
nar myndigheten att det motsvarar 1,81 % av den kvinnliga befolkningen i fertil
alder. Om samma andel antas galla for kvinnliga donatorer i fertil alder sa mots-
varar det 871 kvinnliga blodgivare som genomfort en medicinsk abort under
2018.

Vid en sankning av karenstiden fran sex till tre manader kommer antalet hel-
blodstappningar for de 871 kvinnliga blodgivarna i fertil alder maximalt oka
med 1 gang per ar och individ, vilket resulterar i en 6kning av antalet helblod-
stappningar med 871 stycken. Relativt till totalt antal helblodstappningar under
2018 innebér det har en maximal 6kning med 0,22 %. For det uppskattade anta-
let kvinnor i befolkningen som gjort en medicinsk abort, 31 010, kan den sénkta
karenstiden &ven medfora att det &r lattare for dessa individer att anméla sig som
blodgivare sa att blodgivarpopulationen 6kar.

Tabell 9. Uppskattat antal helblodstappningar vid sdnkt karenstid efter
medicinskt inducerad abort

Antal helblodstappningar

Donatorer i fertil &lder 48 070
Kvinnor som genomfért medicinskt induce- 1.81 %
rad abort (t.o.m v 12)

Uppskattad dkning av helblodstappningar 871

(kvinnor) vid sankt karenstid

Kalla: Socialstyrelsen och SweBA.

14 Socialstyrelsens register.
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B. Tappningsvolymer och tappningsintervall

Socialstyrelsen foreslar att konsneutrala tappningsintervall ska inféras, d.v.s. att
fyra helblodstappningar per ar ska galla for bade kvinnor och man. Jamfért med
nuvarande foreskrift innebar det har att kvinnor far mojlighet att lamna blod vid
ytterligare ett tillfalle per ar. Enligt statistik fran SweBA om tappningsfrekvenser
for kvinnor och man gar det att utlésa att valdigt fa donatorer lamnar blod enligt
det godkanda maximala antalet tappningar per ar. Medelvérdet av tappningsfre-
kvensen for man &r 2,1 ganger per ar och for kvinnor 1,7 ganger per ar. For att
uppskatta hur antalet helblodstappningar per ar kan 6ka med kénsneutrala tapp-
ningsintervall har myndigheten darfér valt att rékna upp kvinnors tappningsfre-
kvens till mans tappningsfrekvens. Berdakningarna visar pa att antalet helblod-
stappningar efter inférande av konsneutrala tappningsintervall kan 6ka med

39 456 stycken, vilket motsvarar en 6kning av totalt antal helblodstappningar
med 8,4 % jamfort med 2018 ars statistik.

I genomsnitt har kvinnor en hogre tappningsfrekvens an man, relativt till nu-
varande regler om maximalt antal tappningar per ar och kon (1,7/3 jamfort med
2,1/4). Darfor skulle foreslagen forandring kunna innebdra att kvinnliga donato-
rer i genomsnitt kommer ha en hogre tappningsfrekvens &n manliga donatorer.
Det finns dock fysiska skillnader mellan mén och kvinnor som med hdg sanno-
likhet kommer innebéra att vissa kvinnor inte kommer kunna gora helblodstapp-
ningar i samma utstrackning som maén trots konsneutrala tappningsintervall. Ex-
empelvis har kvinnor generellt ett l&gre hemoglobinvarde och en lagre andel jarn
i kroppen &n méan, samt att kvinnor generellt har en l&gre blodvolym &n man.
Detta galler i genomsnitt inte for aldre kvinnor som genomgatt menopaus, vilka
ocksa har en hogre arlig tappningsfrekvens an andra aldersgrupper. Darfor ar det
viktigt att kvinnliga blodgivare 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen.

Tabell 10. Uppskattat antal helblodstappningar med kénsneutrala tapp-
ningsintervall

Kvinnor Madn Totalt

Uppskattad dkning av helblodstapp-
ningar med kénsneutrala tappningsinter- 33 456 0 33 456
vall

Kélla: Socialstyrelsen och SweBA.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplighet
B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar en karenstid om 28 dagar for blodgivning efter vistelse i
endemiskt omrade, fran dagens sex manader efter det att en individ lamnat ett sa-
dant omrade. D& myndigheten inte har nagon statistik dver hur manga individer
som omfattas av denna forandring kommer nagra vidare berakningar inte att go-
ras fOr gruppen.

27(35)





SOCIALSTYRELSEN 2020-03-31 Dnr 4.1-12300/2020

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra handelser.

Socialstyrelsen foreslar sankt karenstid fran 6 manader till 4 manader vid info-
rande av NAT-testning for personer som varit utsatt for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar som kan dverforas genom blodtransfusion, punkt 1.3 Storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser i bilaga 5. Myndigheten har haft
mojlighet att gora berakningar for tre av sju punkter under denna rubrik, och har
darfor gjort vissa avgransningar som redogérs for nedan. Berédkningarna omfattar
individer som genomgatt: ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk
undersdkning med flexibla instrument, transplantation av ménskliga organ, vav-
nader eller celler samt tatuering eller piercing. Berakningarna omfattar inte indi-
vider som genomgatt: behandling med blodkomponenter, en sadan olyckshan-
delse som har inneburit en risk for blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstéank
pa slemhinnor, behandling med akupunktur, om den inte har utforts av personal
inom halso- och sjukvarden samt nara kontakt (samma hushall) med en person
som har en smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV). Personer som be-
handlats med blodkomponenter har exkluderats da dessa personer sallan &r till-
rackligt friska for att kunna vara blodgivare. Vissa personer kan behandlas med
blodkomponenter pa grund av en sallanhandelse och i 6vrigt vara friska, men
myndigheten har ingen statistik éver hur manga sadana fall som kan vara lamp-
liga att inkludera i berakningarna. De tre senare punkterna har exkluderats fran
berakningarna da myndigheten inte finner nagon palitlig eller offentlig statistik
att anvéanda.

For endoskopisk undersdkning har myndigheten efter samtal med blodcen-
traler valt att inkludera bade endoskopier med flexibla och harda instrument
samt gastroskopier, da blodcentraler séllan skiljer pa dessa vid halsoundersok-
ningen. Statistik 6ver antal unika patienter som genomgatt ett storre kirurgiskt
ingrepp eller endoskopisk samt gastroskopisk undersokning har hamtats fran So-
cialstyrelsens statistikdatabas (Operationer och behandlingar, KV A-kapitel A-Q,
U och Y inom sluten och/eller specialiserad éppenvard). For transplantation av
manskliga organ, vavnader eller celler har endast mottagare av donerad vévnad
(benbitar, hud, karlgraft, hérselben och senor) inkluderats. Statistik dver antal
personer som mottagit celler har myndigheten ingen tillgang till, och personer
som mottagit donerade organ har exkluderats da de sallan ar tillrackligt friska for
att kunna vara blodgivare. Statistik over antal mottagare av donerad vavnad har
hamtats fran Socialstyrelsens rapport Organ- och vavnadsdonation i Sverige
2018. Statistiken visar pa att under en femarsperiod &r det i snitt 145 personer
per ar som mottagit donerad vavnad i Sverige. Endast ett fatal personer fran
denna grupp kan antas vara blodgivare och de kommer dérav vidare exkluderas
fran berakningarna. For tatuering och piercing har statistik hamtats fran Konsu-
mentverkets Konsumentrapport ar 2018, dér 33 % av respondenterna svarat att
deras senaste skonhetsingrepp under de senaste 12 manaderna har varit tatuering,
och 5 % har svarat piercing (forutom haltagning i 6ronen). Fordelningen for de
som gjort en tatuering &r relativt jamn éver kvinnor och méan samt éver alders-
grupper, men for piercing ar den dominerande gruppen kvinnor i aldersgruppen
18-24 ar. Socialstyrelsen har valt att anvanda aggregerad data 6ver kon och al-
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dersgrupper da det per kén och aldersgrupp i flera fall inte finns nog med re-
spondenter for att anta att svaren utgor ett snitt for undergruppen av populat-
ionen. Utifran ovan namnda avgransningar kommer foljande berékningar darfor
sannolikt vara underskattade da de endast omfattar en del av individer som fak-
tiskt berdrs av den foreslagna karenstidssankningen.

Utifran statistik fran SweBA har myndigheten uppskattat antalet blodgivare
som berors av dessa punkter till totalt 120 471 personer. Vid inforande av NAT-
testning foreslar myndigheten att karenstiden for storre ingrepp, transplantation
och andra handelser ska sankas fran 6 manader till 4 manader. Det innebar att
berdrda blodgivare maximalt kommer kunna gora tva tredjedelars fler helblod-
stappningar under ett ar, vilket resulterar i en 6kning med 80 314 helblodstapp-
ningar, vilket motsvarar en 6kning med 20,1 % relativt till 2018 ars statistik. FOr
det uppskattade antalet individer som berdrs av dessa punkter, 120 471, kan den
sénkta karenstiden &ven medfora att det &r l4ttare for dessa individer att anméla
sig som blodgivare efter riskexponering sa att blodgivarpopulationen 6kar.

Tabell 11. Uppskattat antal helblodstappningar vid sdankt karenstid for
storre ingrepp, transplantation och andra hdndelser

Totalt
Uppskattat antal blodgivare som gjort en tatuering 68 971
Uppskattat antal blodgivare som gjort en piercing (férutom héltagning i 10 450
oron)
Uppskattat antal blodgivare som genomgdtt ett stérre kirurgiskt ingrepp, in- 41 050
klusive endoskopi eller gastroskopi
Uppskattad dkning av helblodstappningar vid sénkt karenstid 80314

Kalla: Socialstyrelsen, SweBA och Konsumentverket.

3. Sexuellt riskbeteende

Socialstyrelsen foreslar att karenstiden, vid inférande av NAT, ska sankas fran
nuvarande ett ar till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet upphort for
individer som haft ett sexuellt beteende som utsatt honom eller henne for en hdg
risk for en allvarlig infektionssjukdom som kan 6verforas via blod. Av bilaga 5
framgar vad som avses med sexuellt riskbeteende. Myndigheten bedomer det
som svart att uppskatta hur manga personer och eventuella blodgivare som om-
fattas av andringen av karenstiden for sexuellt riskbeteende. Sarskilt for de sa
kallade partnerreglerna kan foreslagna férandringar antas omfatta en stor grupp
nuvarande eller potentiella blodgivare som efter férandringen lattare kommer
kunna lamna blod vid fler tillfallen eller tillkomma som nya blodgivare. Utifran
brist pa statistik for individer som omfattas av reglerna kring sexuellt riskbete-
ende har myndigheten valt att endast gora uppskattningar for punkt 4 en man
som har haft sexuellt umgénge med en man (MSM). Folkhdlsomyndigheten gor
arligen en folkhalsoenkat dar respondenterna far svara pa hur de definierar sin
sexuella identitet. Utifran folkhalsoenkéaten uppskattar myndigheten att 10,2 % i
aldersgruppen 18-44 ar och 7,5 % i aldersgruppen 45-64 ar av befolkningen till-
hor populationen MSM. Enligt statistik fran SweBA utgér man 2,9 % respektive
4,0 % av populationen i samma aldersgrupper blodgivare. Utifran denna statistik
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uppskattar myndigheten antalet manliga blodgivare som ocksa tillhér MSM till
9 091 personer.

Att andelen MSM i befolkningen skulle vara detsamma som andelen MSM i
blodgivarpopulationen &r ett osannolikt antagande da den nuvarande karenstiden
om 12 manader efter riskexponering och ett antagande om full foljsamhet till
gallande foreskrift gor det osannolikt for MSM att alls tillhdra blodgivarpopulat-
ionen. For antalet MSM i Sveriges befolkning, cirka 280 000 personer utifran
statistik fran folkhalsoenkaten, kan den sénkta karenstiden snarare medfora att
det &r lattare for dessa individer att anmala sig som blodgivare efter riskexpone-
ring sa att blodgivarpopulationen 6kar. For att uppna kontinuitet i berakningarna
kommer myndigheten trots det fortsatt anvénda antagandet om att andelen MSM
i blodgivarpopulationen &r detsamma som i Sveriges befolkning.

Myndighetens forslag att andra karenstiden efter inforande av NAT, fran 12
manader till 4 manader efter det att riskbeteendet upphort innebar att MSM kom-
mer kunna donera blod 0-3 ganger per ar, beroende pa sexuell aktivitet. Darfor
uppskattas antal helblodstappningar arligen for MSM som har regelbunden sexu-
ell aktivitet till 0 stycken, och antal helblodstappningar arligen for MSM som har
oregelbunden eller ingen sexuell aktivitet uppskattas till 27 272 stycken. Det re-
sulterar i att antalet helblodstappningar per ar uppskattas cka med 0-6,8 % rela-
tivt till 2018 ars statistik.

Tabell 12. Uppskattat antal helblodstappningar vid sankt karenstid for sex-
vellt riskbeteende (MSM)

18-44 ar 45-464 ar Totalt
Uppskattat antal blodgivare som tillhér MSM 5286 3 805 9 091
Uppskattat antal tappningar vid regelbunden sexu- 0 0 0
ell akfivitet
Uppskattat antal tappningar vid oregelbun- 15858 11415 27 272

den/ingen sexuell aktivitet

Kalla: Socialstyrelsen, SweBA och Folkhdlsomyndigheten.

Det totala antalet helblodstappningar som myndigheten uppskattar kan till-
komma av de foreslagna karenstidsandringarna gar att utldsa nedan i tabell 13.

Tabell 13. Totalt antal uppskattade helblodstappningar vid sankt karenstid

Uppskattad 6kning av

helblodstappningar
Graviditet som avslutats med mediciniskt inducerad abort 871
Kénsneutrala tappningsintervall 33 456
Stérre ingrepp, fransplantation och andra hé&ndelser 80314
Sexuellt riskbeteende 27 272
Total uppskattad 6kning av helblodstappningar 141 913
(% o6kning relativt till 2018) (+ 35,6 %)

Kalla: Socialstyrelsen.
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Effekter av beteendeforandringar och férandrad féljsamhetsgrad

I konsekvensutredningen har myndigheten avgransat berédkningarna till antal hel-
blodstappningar som uppskattas tillkomma vid férandrade karenstider vid info-
rande av NAT. | vilken utstrackning de foreslagna forandringarna ocksa kan oka
populationen av aktiva blodgivare finner myndigheten svart att uppskatta utifran
befintliga data. De foreslagna forandringarna angaende exempelvis alder ar till
for att fortydliga och bidra for ett mer jamlikt omhandertagande av blodgivare i
landet. VVad galler resterande foreslagna karenstidssankningar s& antar myndig-
heten att de framst kommer bidra till att befintliga donatorer kommer kunna ge
fler helblodstappningar per ar an tidigare. Sankta karenstider skulle ocksa kunna
gora det enklare for individer att bli godkanda vid en nyanmalan vilket pa sa satt
kan bidra till en stérre population av blodgivare.

For att uppna den effekt av tillkomna helblodstappningar som skattas i berak-
ningarna kravs det att individer i och utanfor blodgivarpopulationen far fullstan-
dig information om de férandringar som myndigheten foreslar. Endast vid full-
standig information kan nuvarande och framtida blodgivare géra de beteende-
forandringar som krévs for att 6ka antalet donationer och blodgivare per ar efter
sénkta karenstider. Socialstyrelsen avser att gora informationssatsningar om for-
andrade regler for blodgivning till berérda aktorer.

Enligt underlag fran Folkhalsomyndigheten®® har historisk sparning av trans-
fusionséverford smitta funnit att 10 till 50 % av fallen harstammar fran MSM
trots tidigare uteslutning, vilket harletts till avvikande foljsamhetsgrad till fore-
skrifter. Fran en enkat till RFSL ar 2008 uppgav 83 % av relevanta svar en vilja
att folja foreskrifter vid en ersattning av totalférbud mot tolvmanaderskarens. 6
Trots att det & en gammal undersékning kan en liknande vilja till férandring av
foljsamhetsgrad dven antas uppsta vid en sankning av karenstiden fran tolv ma-
nader till fyra manader i dagslaget. Folkhalsomyndigheten skattade reduktionen i
det forvantade antalet smittfarliga dverforingar per en miljon blodgivarar vid
fem procents 6kad foljsamhet och en karenstid pa 4 manader till 280 fall av
HBV, 15 fall av HCV och 8 fall av HIV. Att uppna en 6kad foljsamhetsgrad till
foreskrifter ar darfor positivt ur ett patientsédkerhetsperspektiv om risken for
transfusionsoverford smitta kan minska. Det skulle ocksa vara positivt ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv da det kan antas att farre tappningar som testar
positivt for smittor kommer uppsta, vilket leder till mindre tidsatgang for smitt-
skyddssparning.

Samhéllsekonomisk analys

Syftet med flera av forslagen &r att bredda blodgivarpopulationen genom att pa

ett patientséakert sétt 6ka antalet blodgivare. Blod &r en farskvara och en begrén-
sad resurs i samhéllet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for halso- och sjukvarden. Det behdvs en stabil och ade-
kvat blodforsérjning.

15 Blodtransfusionssmitta och karens efter riskbeteende. Konsekvensutredning av karensperioder for bloddonationer
efter sexuellt riskbeteende. Folkhdlsomyndigheten. 2016.
16 Halvarsson V. MSM och blodgivning. Stockholms Universitet, Institutionen S; 2008 2008-05-29.
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Manniskor i samhallet &r idag mer rérliga och reser i varlden, vilket paverkar
deras mojligheter att ge blod. Manga tatuerar sig, vilket ocksa innebar att perso-
nen befinner sig i karens och inte far Iamna blod. Med NAT-tester kan karensti-
derna i vissa situationer forkortas, vilket ger en bredare blodgivarpopulation och
en storre omsattning pa blodgivare.

Myndighetens intention med forslagen till andringar i foreskrifterna &r att
blodgivning ska vara trygg och séker for bade blodgivare och blodmottagare.
Med en kortare karenstid blir det mer tydligt att det &r en riskexposition som &r
utgangspunkten for karenstiden och inte att olika grupper utestangs fran blodgiv-
ning. Socialstyrelsen har harvid beaktat kunskapsunderlag fran Folkhalsomyn-
digheten.

Inférande av NAT-testning &r inte kostnadseffektivt enligt flera kunskapsun-
derlag. I de publicerade kunskapsunderlagen har man fokuserat berédkningarna
till undvikbar smitta. | Socialstyrelsens arbete med detta forslag till &ndring i f6-
reskrifterna har fokus i forsta hand inte varit pa effekt per vunnen smittad person
utan att med testmetoden sénka karenstider for flera grupper och darmed kunna
bredda blodgivarpopulationen, vilket kan 6ka antalet bloddonationer och under-
latta nyanmaélan. Ett inférande av NAT-tester innebér dven att det skulle finnas
en plattform forberedd och som ger en 6kad flexibilitet om det uppstar behov av
att infora screening for andra agens, som t.ex. West Nile-virus, hepatit E eller
andra virus som kan tankas bli aktuella i framtiden.

| flertalet av landerna i Europa NAT-testas blod for blodtransfusion och om
Sverige infor NAT-testning innebdr detta en harmonisering av testmetod och ka-
renstid till 6vriga EU-lander. Detta far till foljd att det blir lattare for landerna att
hjélpa varandra med séllsynta blodgrupper och om blodbrist uppstar.

Med en stdrre och bredare blodgivarpopulation blir det lattare att kalla in
blodgivare med kort varsel vid sarskilda hédndelser. Ur beredskapssynpunkt ar
det viktigt att det finns tillgang till en bred blodgivarpopulation som kan kallas
in for blodtappning nar behov uppstar. Om de féreslagna férandringarna kan in-
bringa en stérre mangd blodgivare kommer hélso- och sjukvardsverksamheter
kunna planera sin verksamhet béattre. Pa vissa platser i Sverige har man till foljd
av blodbrist behovt stélla in operationer, nagot som i forlangningen kan foror-
saka en sémre patientsakerhet.

Blodgivningen har minskat under de senaste fem aren. | myndighetens berak-
ningar har antalet helblodstappningar som kan tillkomma vid sénkt karenstid
skattats utifran befintlig givarpopulation, men foreslagna bestammelser kan an-
tas inbringa fler givare. Regionerna har arbetat fram ett system for att hjélpa
varandra nar det rader brist av blod pa sitt eget lager. Blodcentralerna arbetar
idag med informationskampanjer for att uppmarksamma att det rader blodbrist
for att nyrekrytera blodgivare. Informationskampanjerna &r kostsamma och kra-
ver stor tidsatgang for administration och for att hantera de stora mangder blod-
givare som kommer under en kort tidsperiod. Med en stdrre blodgivarpopulation
kan flédet av blodgivare forbéattras, vilket minskar behovet av informationskam-
panjer och dess konsekvenser.

Andelen éldre i Sveriges befolkning vaxer stadigt pa grund av att medellivs-
langden ckar. En femtedel (20 %) av Sveriges befolkning 2017 var i aldersgrup-
pen 65 ar och aldre, en 6kning fran 16 % 1980. Till 2050 beraknas en fjardedel
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(25 %) av befolkningen hora till denna grupp. Ar 2017 hade 65-aringar i Sverige
en forvantad aterstaende livslangd pa 20 ar, en 6kning med cirka 2 ar sedan
2000Y. Statistiken pavisar att Sveriges aldre befolkning ar friskare idag an tidi-
gare, vilket skulle kunna innebara att fler kan komma att vara lampliga for blod-
givning. Denna aldersgrupp har den hogsta tappningsfrekvensen i Sveriges blod-
givarpopulation (2,4 helblodstappningar per ar). Foreslaget fortydligande om
aldersgransen torde innebara att denna grupp i mindre utstrackning faller bort ur
blodgivarpopulationen.

Det bor ocksa framhallas att med en storre blodgivarpopulation kan det dven
bli fler givare av plasma som ravara till lakemedelsindustrin, som i forlang-
ningen kan leda till att Sverige och Europa blir sjalvforsorjande av detta. Utifran
statistik fran SweBA saldes 107 868 liter plasma till lakemedelsindustrin under
2018. Myndigheten har, som tidigare presenterats, uppskattat att antalet helblod-
stappningar maximalt kan 6ka med 35,6 % som en effekt av sankta karenstider
och inférande av NAT-testning. Eftersom att det till storsta del &r kvinnlig
plasma som séljs till [akemedelsindustrin uppskattar myndigheten att plasmagiv-
ningen kan 6ka med halften sa mycket, 17, 8 %. Det skulle innebéara en 6kning
av sald plasma om 19 188 liter under ett ar, vilket resulterar i en intaktsokning
om ca 17,3 mkr i Sverige, utifran muntlig information fran ett universitetssjuk-
hus om literpris. Det finns dven vissa ldkemedelsforetag som endast kdper in
NAT-testad plasma. Om dessa kan inkluderas i den svenska plasma-forsélj-
ningen kan det skapa konkurrensfordelar som i forlangningen kan leda till battre
literpriser for svensk plasma.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Unilabs &r den enda privata aktéren som bedriver blod- och laboratorieverksam-
het. Unilabs ingar i en internationell koncern som har laboratorier runt om i vérl-
den, bl.a. i flera lander i Europa. Foretaget har nio verksamheter i Sverige forde-
lade i region Vastra Gdétaland, region Sérmland och region Stockholm. | dessa
regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en verksamhet
trots att de finns pa flera orter.

Unilabs ar en aktor som bedriver laboratorieverksamhet utifran samma forut-
séttningar som dvriga blod- och laboratorieverksamheter inom regionerna. Det
saknas underlag for att bedoma om forfattningsforslaget skulle kunna paverka
hur regionerna véljer att kdpa denna tjanst av Unilabs. Da Unilabs ar ensam pri-
vat aktor pa detta omrade rader ingen konkurrenssituation mellan foretag. Om
Unilabs inte sjalvt infor NAT-tester i sin laboratorieverksamhet blir effekterna
desamma som for regioner som inte infér NAT-tester vid sina laboratorier. De
som inte infor NAT-testning vid sina laboratorier behover i sa fall samverka med
regioner som gor det. | Socialstyrelsens 6versyn ingar inte att foresla pa hur
manga laboratorier och i vilka regioner som NAT-testning ska utforas.

17 State of Health in the EU, Sverige, Landsprofil halsa 2019, OECD.
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| fraga om berakning av kostnader for en privat aktor blir utgangspunkten de
kostnader som redovisats ovan for enskilda laboratorier. Berakningar av tidsat-
gang for de olika momenten i samband med laboratorieundersékning samt kost-
nader for personal och inkdp av apparatur och reagens bedéms vara desamma
oavsett om NAT-testning infors av den privata aktoren Unilabs eller av ett labo-
ratorium i en region. | dessa hdnseenden hénvisas darfor till de kostnader och be-
rékningar som anges ovan i avsnittet Kostnadsmassiga och andra konsekvenser.

Utover regionerna &r det endast ett privat foretag som bedriver blod- och labo-
ratorieverksamhet i Sverige. Ett inférande av NAT-tester skulle dock kunna in-
nebdra en skillnad i paverkan mellan stora och sma féretag da sma foretag even-
tuellt skulle kunna fa svarare att starta sadan verksamhet. Det uppstalls dock
redan idag hoga krav pa den som bedriver blodverksamhet och samma krav
maste galla for alla som bedriver sadan verksamhet, oavsett storlek.

Med hénsyn till vad som nu anforts beddmer Socialstyrelsen att de effekter
som forslaget skulle kunna medfora for foretags arbetsforutsattningar, konkur-
rensformaga eller villkor i dvrigt ar godtagbara.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 8 rege-
ringsformen inte ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn till de &ndamal
som foranlett den. Bestdammelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
galler inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebar nya skyldigheter for regionerna och utgor darfor
en inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen. Detta galler sarskilt i fraga om
forslaget att infora NAT-tester som tillagg till de sallningstester som genomfors
idag. Forslaget ar dock agnat att kunna korta karenstiderna for viss riskexposit-
ion och pa sa satt kunna bredda blodgivarpopulationen, att inféra en ny plattform
som ger en flexibilitet att vid behov kunna infra tester for nya smittdmnen samt
att harmonisera testmetoderna med 6vriga EU-l&nder. Socialstyrelsen bedémer
att inskrankningen inte gar utover vad som ar nodvandigt med hansyn till &nda-
malet.

Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget beddms vara forenligt med de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att foreslaget till foreskrifter ska trada i kraft den 1 janu-
ari 2022 respektive den 1 december 2020 med vissa 6vergangsbestammelser.
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Socialstyrelsen avser att genomféra informationsinsatser om andringarna i fo-
reskrifterna till berérda aktorer.

Kontaktperson

Carina Néagling, jurist
Carina.nagling@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-247 32 46
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Rittsavdelningen Enligt sandlista
Enheten for hilso- och sjukvardsjuridik

Carina Nigling

Carina.Nagling@socialstyrelsen.se

Remiss avseende forslag till foreskrifter om dndring i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet

Ni inbjuds att 1dmna synpunkter pé Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
indring i féreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet med tillhérande
konsekvensutredning.

Synpunkter pé forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till Soci-
alstyrelsen senast den 22 maj 2020. Vi dr tacksamma for yttranden per e-post i
Wordformat for att underlétta vart arbete med att sammanstélla svaren. Re-
missvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumret 4.1-12300/2020 i remissvaret.

Kontaktperson
Carina Négling
Tel: 075-2473246

Carina.Nagling@socialstyrelsen.se

Med vénlig hilsning

Bilagor

Séandlista

e Forslag — Socialstyrelsens foreskrifter om dndring i foreskrifterna
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet

® Konsekvensutredning

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socialstyrelsen.se
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Socialstyrelsens foreskrifter
om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet;

beslutade den X 2020.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 10 § forsta stycket och 11 §
andra stycket férordningen (2006:497) om blodsakerhet, 8 kap. 2 §
halso- och sjukvardsforordningen (2017:80) samt 8 kap.5 § forsta
stycket 1 och andra stycket patientsakerhetsforordningen (2010:1369)
i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet

dels att 2 kap. 3 §, 3 kap. 1 och 11 8§, 9 kap. 5 §'samt bilagorna 4
och 5 ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya‘paragrafer, 7 kap. 5 a, 6 aoch 9 a 8§,
och narmast fore 7 kap. 9 a §-en.ny rubrik av féljande lydelse.

2 kap.

3 8% Ansokan enligt 8 8§ lagen (2006:496) om blodsékerhet om In-
spektionen for vard.ech omsorgs godkannande att fa géra en vésentlig
forandring av en blodverksamhet ska goras pa bifogad blankett (bilaga
1).

En andring av-nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan ochett tidigare tillstand ska betraktas som en vasentlig forandring,
om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sakerhet. Ett exempel
pa vasentlig forandring som ska anmalas &r en forandring som innebéar
att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

2. verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsomraden,

3. verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig person byts ut
tillfalligt eller permanent,

! Senaste lydelse SOSFS 2013:11.
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4. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler, eller
5. nagon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara fér nagot led
av verksamheten.

3 kap.

18 Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och ru-
tiner som behdvs for att sékerstélla att verksamheten uppfyller de krav
som stélls i dessa foreskrifter.

En vardgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att led-
ningssystemet

1. uppfyller standarderna och specifikationerna i hilaga 2, och

2. omfattar en informationssékerhetspolicy.som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna. rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling.av personuppgifter i
halso- och sjukvarden.

Vardgivaren ska i sitt ledningssystem beakta. de riktlinjer for god sed
som har utvecklats gemensamt av Europeiska kommissionen och
Europaradets Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och halso-
véard och har offentliggjorts av Europaradet i Guide to the preparat-
ion, use and quality assurance of blood components”, tilligg till mi-
nisterkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse,
anvéndning och kvalitetssakring av blodpreparat som antogs den 12
oktober 1995.

11 §° Verksamhetschefen far utéva det medicinska ansvaret, om han
eller hon
1. &r lakare med specialistkompetens inom
a) Kklinisk immunologi och transfusionsmedicin,
b) transfusionsmedicin, eller
¢) blodgruppsserologi och transfusionsléra, och
2. efter avslutad specialistutbildning har tva érs erfarenhet av blod-
verksamhet genom praktiskt arbete vid en blodcentral.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:14.
3 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.
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Om verksamhetschefen inte uppfyller de krav som anges i 1 och 2, ska
det medicinska ansvaret utévas av en sérskilt utsedd ansvarig person
som uppfyller de kraven.

Infor ett byte av person som ska utdva det medicinska ansvaret ska
en anstkan om vasentlig forandring enligt 2 kap. 3 § goras.

7 kap.

5a8 Somtillagg till testerna i 5 § ska dven tester goras for:
Smittdmne Markor

HIV 1 och HIV 2 HIV NAT

HBV (hepatit B) HBV NAT

HCV (hepatit C) HCV NAT

| 6a§ Som tillagg till testerna i 6 § ska aven tester enligt 5a § géras.
| Analys vid annat laboratorium &n fér transfusionsmedicin

9a8§ Omettblodprov skaanalyseras pa nagot annat laboratorium an
ett laboratorium for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast
tappningsnummer. Om.det av tekniska skal inte &r mojligt att anvanda
enbart tappningsnummer, ska markningen aven innehalla personnum-
mer.

9 kap:

5 8 Verksamhetschefen ska till Inspektionen for vard och omsorg
senast den 15 mars varje ar lamna in arliga rapporter for det forega-
ende verksamhetsaret. Rapporter ska lamnas for

1. den blodverksamhet som har bedrivits under aret (bilaga 9),
2. de allvarliga avvikande handelser som har anmalts (bilaga 10), och
3. de allvarliga biverkningar som har anmalts (bilaga 11).

De uppgifter som lamnas i de arliga rapporterna ska registreras enligt
5kap. 3 8.

4 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.
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. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2022 i fraga om 7 kap.

5 a och 6 a §8 samt bilaga 5 med undantag av B 1.2 »Vistelse i
endemiskt omrade” som med forfattningen i vrigt trader i kraft den
1 december 2020.

. Bestdammelserna i 7 kap. 5 a och 6 a 88 samt bilaga 5 ska tillampas

pa blod och blodkomponenter som samlas in efter den 31 december
2021.

. En verksamhetschef eller en sarskilt utsedd ansvarig person som

fore den 1 december 2020 utdvar det medicinska ansvaret for blod-
verksamheten far fortsitta att utova ansvaret till och med den 31
december 2021, trots den nya lydelsen av 3 kap. 11 8.

. | stéllet for den tidsperiod som anges i bilaga 5 B 3 ”Sexuellt risk-

beteende”, i dess lydelse fore den 1 januari 2022, galler under tiden
1 december 2020-31 december 2021 att en person far godkannas
som blodgivare tidigast sex manader efter det att ett sadant riskbe-
teende som anges i bilaga 5 B 3 punkterna 1-7 har.upphort.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Carina Né&gling
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Bilaga 4

Krav som avser blodgivarens sakerhet

A. ALDER OCH HALSA

En person som godkéanns som blodgivare ska ha fyllt 18 ar
och ha god hélsa. Forstagangsgivare dver 60 ar far godkannas
efter det att den ansvarige lakaren vid blodcentralen gjort en
bedémning. Den som har fyllt 60 ar och som inte ar forsta-
gangsgivare far dock fortsatta ge blod och plasma utan att den
ansvarige ldkaren har gjort en sadan beddmning.-Fortsatt
blodgivning efter 65 ar kraver ett arligt tillstdnd fran den an-
svarige lakaren.

Vid graviditet far en kvinna godkannas. som blodgivare ti-
digast sex manader efter forlossningen eller efter det att gra-
viditeten har avslutats genom kirurgisk abort. Efter en lakares
bedémning far en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spon-
tan eller medicinskt inducerad abort godkannas som blodgi-
vare efter ett minst lika langt uppehall.som graviditeten har
fortskridit, dock minst 12 veckor.

Vissa kroniska.och tidigare genomgangna sjukdomar samt
intag av lakemedel kan gdra blodtappning olamplig, perma-
nent eller under begransad-tid. Tillstand eller sjukdomar dar
permanent eller begransad avstangning ska dvervagas ar bl.a.

kardiovaskulara sjukdomar,

sjukdomar i-det-Centrala nervsystemet,

abnorm bendgenhet for blddningar, och

upprepade svimningsfall eller kramper, utom kramper un-
der barndomen eller om minst tre ar har gatt fran det da-
tum da givaren senast tagit antikrampmedicin utan ater-
fall.

PoMpE

Avsténgning ska &ven dvervégas vid annan allvarlig aktiv el-
ler kronisk sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar.

Blodcentralens rutiner ska innehalla en vagledning for per-
sonalen om vilka tillstand och intag av ldkemedel som ska
medfora att en person inte far godkénnas som blodgivare un-
der kortare eller langre tid.

For att godkénnas for blodgivning ska givarens B-Hemo-
globin vara lagst 125 g/l for kvinnor och lagst 135 g/l for
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méan, om provet tas fére blodtappning. Om provet tas efter
blodtappning, far ett 10 g/l lagre varde tillampas.

For att godkénnas for trombocyttappning ska givarens B-
Trombocyter, partikelkoncentration (TPK), vara lagst
150 x 109/1.

B. TAPPNINGSVOLYMER OCH
TAPPNINGSINTERVALL

Fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver 50 kg som ska ge
helblod far maximalt 500 ml inklusive blodprov tappas. Al-
ternativt far maximalt 13 % av blodgivarens blodvolym be-
réknad efter kon, langd och kroppsvikt tappas.

Helblod far tappas hogst fyra ganger per ar. Intervallet mel-
lan tva helblodstappningar ska vara minst 12 veckor.

Erytrocyter

Vid tappning av tva standardenheter med aferesteknik ska
blodgivarens beréknade -blodvolym vara ‘lagst 51 och B-
Hemoglobin lagst 140 g/l. Tappningsmetoden ska sékerstélla
att givarens B-Hemoglobin inte sjunker under 110 g/l. Hogst
fyra standardenheter far tappas per ar. Tappningsintervallet
ska vara minst 16 veckor.

Plasma

Med aferesteknik far plasma inte tappas oftare &n varannan
vecka. Hogst 550 ml plasma, exkl. antikoagulanslosning, far
tappas per gang fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver
50 kg och hogst 600 ml fran en blodgivare med en kroppsvikt
over 80 kg. Alternativt far hogst 16 % av blodgivarens blod-
volym beraknad efter kén, langd och kroppsvikt tappas.

Trombocyter

Vid tappning av trombocyter med aferesteknik ska samma
tappningsintervall och tappningsvolymer som for plasmagiv-
ning galla.
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Bilaga 5

Krav pa blodgivares lamplighet

A. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR ALLOGEN TRANSFUSION

1. Sjukdomar och behandlingar

En person far inte godkannas, om han eller hon har

1.

2.

en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I el-
ler Il (HTLV I och HTLV I1),

en pagaende infektion med hepatit'B-virus (HBV) eller
tidigare har haft en sadan infektion med undantag av den
som ar negativ i ett test for hepatit B-ytantigen (HBsSAQ)
och som har visat sig vara immunmot HBV,

en pagaende infektion med hepatit.C-virus (HCV) eller
tidigare har haft en sadan infektion,

en infektion med babesios, visceral leishmaniasis (kala
azar) eller Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) eller ti-
digare har.behandlats for.en sadan infektion,

en pagaende malign sjukdom, utom cancer in situ med
fullt tillfrisknande eller tidigare har haft en sadan sjuk-
dom,

en insulinbehandlad diabetes,

en misstankt spongiform encefalopati, eller om en gene-
tisk form av spongiform encefalopati har férekommit i
den biologiska familjen, eller

behandlats med humant tillvaxthormon eller andra hypo-
fyshormoner av humant ursprung.

2. Vistelse i endemiskt omrade

En person far inte godkannas, om han eller hon har varit sta-
digvarande bosatt under minst fem ar i en geografisk del av
ett land dar spridning av Trypanosoma cruzi (Chagas sjuk-
dom) foérekom endemiskt under uppvaxt- eller vistelsetiden.
Om det foreligger ett negativt undersokningsresultat
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fran ett validerat test som ar taget tidigast sex manader efter
det att han eller hon har flyttat fran ett sadant omrade, far per-
sonen daremot godkénnas.

3. Transplantationer

En person far inte godkannas, om han eller hon har eller har
haft

1. ett transplantat i form av hard hjarnhinna (dura mater) el-
ler hornhinna, eller

2. ett xenotransplantat.
4. Riskbeteende
En person far inte godkannas, om han eller.hon

1. har injicerat sig eller latit sig injiceras med narkotika,

2. har injicerat sig eller 1atit sigiinjiceras med anabola stero-
ider, hormoner eller nagot annat preparat utanfor hélso-
och sjukvarden, eller

3. har ett sexuellt-beteende som utsatter honom eller henne
for en hog risk for allvarliga infektionssjukdomar som
kan gverforas via blod.

B. PERSONER SOM FORST EFTEREN VISS TID FAR
GODKANNAS...SOM GIVARE AV BLOD FOR
ALLOGEN TRANSFUSION

1. Infektionssjukdomar (férutom malaria)

1.1 Sjukdomar och symtom
En person far godkannas som blodgivare tidigast

1. tva veckor efter dagen for fullt tillfrisknande och efter det
att symtomen fran en akut infektionssjukdom med eller
utan feber har upphort,

2. tva veckor efter det att symtomen fran en influensalik-
nande sjukdom har upphort,

3. tva ar efter ett kliniskt tillfrisknande vid brucellos,

4. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid osteomyelit,
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5. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid Q-feber,

6. ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis,

7. sex manader efter ett kliniskt tillfrisknande vid toxoplas-
mos,

8. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid tuberkulos, eller

9. tva ar efter dagen da symtomen fran en reumatisk feber
har upphort, om det inte finns belagg for kronisk hjart-
sjukdom.

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

En person som har vistats i ett omrade dar infektionssjukdo-
mar som kan dverféras genom blodtransfusion forekommer i
hog utstrackning far godkannas om minst 28 dagar-har forflu-
tit efter det att personen lamnade omradet.

Om omradet enbart ar ett riskomrade for lokalt forvéarvad
West Nile-virusinfektion, far personen godkannas om.en in-
dividuell nukleinsyrabaserad test (NAT) har gett negativt re-
sultat eller om minst 28 dagar har gatt fran det.att personen
lamnade omradet.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och.andra handelser
En person som har varit utsatt-for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar somrkan 6verforas genom blodtransfusion far,
under forutsattning att sadana-NAT-tester som anges i 7 kap.
5a § eller 6.a.8 har genomforts med negativt resultat, god-
kannas tidigast fyra manader efter

1. ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk under-
sokning med flexibla instrument,

2. en sadan olyckshandelse som har inneburit en risk for
blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstank pa slemhin-
nor,

behandling med blodkomponenter,

transplantation av ménskliga organ, vévnader eller celler,
tatuering eller piercing,

behandling med akupunktur, om den inte har utforts av
personal inom halso- och sjukvarden, eller

nara kontakt (samma hushall) med en person som har en
smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV).

oukw

~

1.4 Tandvard och mindre ingrepp
En person far godkannas som blodgivare
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1.

en vecka efter ett mindre kirurgiskt ingrepp, tandutdrag-
ning, rotfylining eller liknande behandling, eller

dagen efter en enklare behandling hos tandlékare eller
tandhygienist.

2. Malaria

2.1 Personer som haft malaria eller varit utsatta for sadan
risk

En person som har haft malaria eller varit utsatt for risk for
att fa malaria far godkannas som blodgivare tidigast

1.

tre ar efter avslutad malariabehandling, om han eller hon
inte har haft ndgra symtom under denna trearsperiod och
ett immunologiskt eller ett molekyldrgenomiskt test &r ne-
gativt, eller

tre ar efter det att symtom pa en odiagnostiserad feber-
sjukdom har upphort, om han eller hon har haft en sadan
sjukdom under ett besok i ett malariaendemiskt omrade
eller inom sex manader-darefter.

Tidsgransen pa tre ar kan reduceras till fyra manader, om
ett validerat immunologiskt. eller molekylargenomiskt
test &r negativt.

2.2 Personer-som vistats i ett malariaendemiskt omrade
En person som har vistats-i ett malariaendemiskt omrade far
godkannas tidigast

1.

sex. manader efter en vistelse i ett malariaendemiskt om-
rade, om han eller hon inte har eller har haft nagra sym-
tom, eller

tre ar efter en vistelse i ett malariaendemiskt omrade, om
han eller hon har varit stadigvarande bosatt i ett sadant
omrade under de forsta fem levnadsaren, och om han eller
hon inte har eller har haft nagra symtom. Tidsgransen pa
tre ar kan reduceras till fyra manader, om ett validerat im-
munologiskt eller molekylargenomiskt test ar negativt vid
varje blodgivning.

3. Sexuellt riskbeteende
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En person som har haft ett sexuellt beteende som har utsatt
honom eller henne for en hog risk for en allvarlig infektions-
sjukdom som kan 6verforas via blod far, under forutsattning
att sadana NAT-tester som anges i 7 kap. 5 a § eller 6 a § har
genomforts med negativt resultat, godkannas tidigast fyra
manader efter det att riskbeteendet upphort.

Med riskbeteende avses i detta sammanhang

1. sexuellt umgange med nagon som enligt avsnitt A.1
punkterna 1-4 och avsnitt A.4 punkterna 1-3 inte far god-
k&nnas som blodgivare,

2. sexuellt umgénge i utbyte mot pengar, droger eller annan
ersattning,

3. en person som har haft sexuellt umgéange med nagon som
har haft sexuellt umgange i utbyte mot pengar, droger el-
ler ndgon annan ersattning,

4. en man som har haft sexuellt umgange med en man,

5. en kvinna som har haft sexuellt umgange med en man
som har eller har haft sexuellt umgange med en man,

6. en person som har haft,sexuellt umgange med ndgon som
enligt avsnitt B.1.1/punkten 6 inte far godkannas som
blodgivare eller nagon som-har varit utsatt for risk enligt
avsnitt B.1.3 punkterna 17, eller

7. en person som har haft sexuellt umgénge med nagon som
ursprungligen kommer fran eller har vistats i ett land dar
sexuellt overforbara infektionssjukdomar som kan Gver-
foras via blod férekommer i hog utstrackning. Personen
kan'dock godkénnas aven om den sexuella kontakten inte
har upphort, om'/mer an ett ar har forflutit sedan sexual-
partnern vistades i ett sadant land och negativa resultat av
de sallningstester som avses i 7 kap. 5 § darefter forelig-
ger for sexualpartnern.

4. Lakemedelsbehandling

En person som har tagit ett lakemedel som kan paverka en
blodmottagare eller ndgon komponent i det tappade blodet
ogynnsamt far godkannas for blodtappning tidigast nar det
beddms att den ogynnsamma effekten av lakemedlet eller
dess metaboliter bedéms som osannolik.

5. Personer som pabdrjat eller genomgatt vaccination
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En person far godkannas som blodgivare tidigast

1. fyra veckor efter vaccinering med ett forsvagat levande
bakteriellt eller viralt vaccin,

2. dagen efter vaccinering med ett avdddat eller inaktiverat
bakteriellt eller viralt vaccin, toxoider, eller vacciner mot
rickettsiae,

3. sex manader efter vaccinering pa grund av exponering for
hepatit A eller hepatit B, eller

4. ett ar efter vaccinering pa grund av exponering for rabies.

C. AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING VID
SARSKILDA EPIDEMIOLOGISKA SITUATIONER

Vid sérskilda epidemiologiska situationer, t.ex. utbrott'av in-
fektionssjukdom som kan Gverforas genom blodtransfusion,
kan Socialstyrelsen med stod av 108 forordningen
(2006:497) om blodsékerhet utfarda tillfalliga bestimmelser
om avstangning fran blodgivning av personer som kan ha ut-
satts for risk for smitta.

D. PERSONER SOM-INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR AUTOLOG TRANSFUSION

En person far inte godkannas, om han eller hon har

1. eninfektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

2. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ | el-
ler I (HTLV I och HTLV 1),

3. en aktiv bakterieinfektion,

4. en infektion med hepatit B-virus (HBV), med undantag
for personer som saknar HBsAg och &r immuna mot
HBV, eller

5. en infektion med hepatit C-virus (HCV).

Den ansvarige lékaren vid blodcentralen kan besluta om un-
dantag fran 2-5, om synnerliga medicinska skal foreligger.
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Vid blodtappning for autolog transfusion galler sarskilda
krav pa markning av blodbehallare (6 kap. 21 §), separat for-
varing, distribution och transport for att forhindra forvaxling
med blod och blodkomponenter for allogen transfusion
(7 kap. 16 8).
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. Socialstyrelsen 2020-03-31  Dnr 4.1-12300/2020

Raéttsavdelningen
Carina Nagling
Carina.Nagling@socialstyrelsen.se

Konsekvensutredning — forslag till

andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter
(2009:28) om blodverksamhet

Bakgrund

Socialstyrelsen har utfardat tva foreskrifter som beror hanteringen av blod i
halso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion
av blodkomponenter. Foreskrifterna tradde i kraft den 1 mars 2010 respektive
den 1 april 2010 och ersatte Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:17) om
blodverksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:18) om transfus-
ion av blodkomponenter.

Foreskrifterna grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststédllande av kvalitets- och sékerhets-
normer for insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av hu-
manblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG. Dartill
finns flera genomférandedirektiv.! Bakgrunden till direktivet var ambitionen att
vidta atgarder i syfte att skydda folkhalsan och hindra 6verféring av smittsamma
sjukdomar i samband med transfusion av blod och blodkomponenter (prop.
2005/06:141 s. 14).

EU-direktiven om blod och blodkomponenter har i Sverige genomforts i lagen
(2006:496) om blodsékerhet och forordningen (2006:497) om blodsékerhet samt
genom myndighetsforeskrifter, utfardade av Socialstyrelsen och Lakemedelsver-
ket.

! Kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv 2005/61/EG om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och avvikande handelser samt kommissionens direktiv 2005/62/EG om genomftrande av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2002/98/EG nér det géller gemenskapens standarder och specifikationer angéende kvalitetssy-
stem for blodcentraler.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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Hur har forslaget till foreskrifter tagits fram?

Redan nagra ar efter det att de nu gallande foreskrifterna hade tratt i kraft kom

synpunkter kring tillampningen av foreskrifterna i de delar som rérde karensti-
derna efter riskexposition i forhallande till karenstiderna efter sexuell riskexpo-
sition.

Socialstyrelsen initierade darfor den 15 april 2016 en workshop med represen-
tanter fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Lakemedelsverket, Folk-
halsomyndigheten samt foretradare for SweBA (Svenska blodalliansen) och
Vavnadsradet i syfte att fa in synpunkter pa de nu gallande foreskrifterna om
blodverksamhet och foreskrifterna om blodtransfusion av blodkomponenter. Ef-
ter denna workshop identifierades ett antal omraden dér en 6versyn ansags moti-
verad. Mot bakgrund av detta inhdmtade Socialstyrelsen ett kunskapsunderlag
fran Folkhalsomyndigheten for att kunna se Gver karenstidernas langd, framst ef-
ter sexuell riskexposition men aven efter vistelse i endemiskt omrade. Kunskaps-
underlaget bestélldes dven for att kunna bedoma om de serologiska sallningstes-
terna som anvands i nuldget ger tillrackligt hog patientsakerhet. Folkhélso-
myndigheten dverlamnade sitt kunskapsunderlag den 27 juni 2017.

Under hosten 2018 inleddes en dversyn av Socialstyrelsens foreskrifter om
blodverksamhet och foreskrifter om transfusion av blodkomponenter. Som ett
stod i detta arbete tillsattes en referensgrupp med representanter fran blodverk-
samheterna, VO, Folkhdlsomyndigheten, L&kemedelsverket samt organisation-
erna Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Riksforbundet for homosexu-
ellas, bisexuellas, transpersoners, queeras och intersexpersoners réttigheter
(RFSL). Det har aven funnits en medicinsk arbetsgrupp knuten till projektet som
har haft i uppdrag att bistd med medicinsk kunskap. | arbetet har dialoger forts
med SweBA och representanter fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi och
Referensgruppen for Klinisk Virologi.

Arbetsgruppen har dessutom gjort studiebesok vid blodcentral och avdelning
for transfusionsmedicin.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsens foreskrifter om blod tradde i kraft 2010 och en uppfdljning av
foreskrifterna har darfor varit relevant i syfte att anpassa dem till utvecklingen
och genomfora vissa identifierade behov av &ndringar.

Syftet med flera av forslagen till &ndringar &r att bredda blodgivarpopulat-
ionen genom att pa ett patientsakert satt oka antalet blodgivare, att uppratthalla
hog kvalitet i blodverksamheterna och att forbattra sakerheten for blodgivare och
blodmottagare genom olika foértydliganden. Blod ar en farskvara och en begran-
sad resurs i samhallet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for halso- och sjukvarden. Det behdvs darfor en stabil
och adekvat blodforsorjning.

| 6versynen har ocksa ingatt att se dver vilken typ av testmetoder som anvéands
for att pavisa smittor som kan 6verforas via blodtransfusioner och att utifran ak-
tuellt kunskapslage bedoma langden pa karenstider efter viss riskexponering.
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Genom att se Gver valet av testmetod och infora sa kallade NAT -tester (Nucleid
Acid Testing), i tillagg till nuvarande serologitester, skulle det vara mojligt att
forkorta karenstiderna for olika fall av riskexponering. Karenstidens langd har
direkt koppling till vilken typ av diagnostik som anvands. NAT &r en mycket
kansligare testmetod och ar den teknik som anvands for att sa tidigt som méjligt
kunna se om en person &r smittad. NAT &r dven den teknik som majoriteten av
EU:s medlemsstater anvander for blodgivarscreening.?

| direktiv 2002/98/EG anges att de tekniska krav som stélls pa screeningtester
samt urval av blodgivare ska anpassas till teknisk och vetenskaplig utveckling
(jfr artikel 29 d). Behovet av en anpassning till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen ar ndgot som Socialstyrelsen har beaktat i samband med denna
Oversyn av foreskrifterna.

Syftet med forslaget att infora NAT-test som obligatoriskt for sallningstester
ar att detta skulle medféra mojligheter att forkorta vissa karenstider och att dari-
genom kunna uttka blodgivarpopulationen och att personer som redan ar blodgi-
vare ska beredas majlighet att 1dmna blod oftare an i nuldget. Ur vissa avseenden
saknas medicinsk grund for att ha sa langa karenstider som vi har i dagslaget,
séarskilt dar nyare metoder ger kortare fonsterperiod for att detektera smitta i la-
boratorietesterna. Forslaget att infora NAT-tester harmoniserar aven vart regel-
verk och vara testmetoder med évriga EU-lander. Ett inférande av NAT-tester
innebdr dven att det skulle finnas en plattform férberedd och som ger en storre
flexibilitet om behov uppstar att inféra screening for andra agens, som t.ex. West
Nile-virus, hepatit E eller andra virus som kan ténkas bli aktuella i framtiden. Ett
inforande av NAT-tester for blodgivarscreening bedéms av den anledningen
vara relevant och behovet kan aven forvéntas bli storre med tiden.

Det finns flera aspekter att beakta vid val av testmetoder som ska anvéndas for
att pavisa smittor. De fordelar som forslaget att infora NAT-tester kan leda till, i
form av en storre blodgivarpopulation och 6kad EU-harmonisering, bor stéllas
mot eventuella nackdelar dér bristande kostnadseffektivitet &r en. Det har i sam-
band med tidigare utredningar inte beddmts kostnadseffektivt att infora NAT-
tester.

Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Det finns anledning att anta att en justering av nu gallande karenstider efter olika
slags riskexpositioner skulle kunna medféra att fler personer skulle kunna vara
blodgivare och att Sverige darmed skulle kunna bredda sin blodgivarpopulation.
En bredare blodgivarpopulation skulle vara till gagn vid situationer ddr det av
olika skal uppkommer behov av att snabbt fa in mer blod till halso- och sjukvar-
den. I nulaget ar blodgivasbasen ca 2-3 % av befolkningen och med en sa lag an-
del Klarar inte Sverige att mobilisera vid en storre kris. Men om fler personer be-
reds majlighet att vara blodgivare sa kommer det finnas en storre blodgivar-
population, vilket ger ett storre utrymme for sadan beredskap.

2 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Ett inforande av NAT-test i tillagg till nuvarande serologiska tester medfor att
karenstiden kan sankas fran dagens 6 manader till 4 manader efter t.ex. storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser, dar dven tatueringar och piercing in-
gar. En sadan forkortning leder alltsa till att fler personer kan bli blodgivare och
i det fall NAT-tester inte infors i Sverige sa kommer denna effekt saledes att ute-
bli. Ett inférande av NAT-tester skulle &ven gora att det finns en etablerad platt-
form for denna teknik som &r nddvandig i det fall behov uppkommer av att i
stdrre utstrackning testa blodgivare for olika andra smittagens, dar det som regel
inte kommer finnas serologiska tester att tillga. Manga av dessa smittor ar vek-
torburna, ett exempel & West Nile-virus dar den typ av mygga som bér viruset
under de senaste 10 aren har etablerat sig allt langre norrut i Europa och i det fall
den kommer 6ver gransen i Sverige behover samtliga blodgivare snabbt kunna
testas for detta under myggsasongen. | handelse av en sadan situation behover
testning kunna sattas upp skyndsamt. I en sadan situationer ger NAT-tester en
storre flexibilitet. Utan en plattform for NAT kan detta komma att ta mycket
langre tid med foljden att blodgivare inte kan I[&mna blod under den tiden.

Vad avser dvriga forslag &r det enligt Socialstyrelsens uppfattning inte heller
andamalsenligt att avsta fran att genomfara forandringarna. De forandringar som
foreslas ar bl.a. skarpta kompetenskrav for den som har det medicinska ansvaret
for blodverksamheten och att ett byte av verksamhetschef eller en sarskilt utsedd
ansvarig person ska betraktas som en vasentlig férandring. Andra forslag som
lamnas &r bl.a. en justering av reglerna om tappningsintervaller och reglerna om
hur langt ett uppehall i blodgivning behover vara i samband med en graviditet
samt av karenstiden efter vistelse i endemiskt omrade. Det har dven framkommit
att det behovs vissa fortydliganden i fraga om aldersgranserna for blodgivare.
Dessa andringar och fortydliganden syftar till att pa ett patientsakert satt kunna
bredda blodgivarpopulationen, att uppratthalla hog kvalitet i blodverksamheterna
och att forbattra sékerheten for blodgivare och blodmottagare.

Berdrda av regleringen

Foreskrifterna om blodverksamhet och transfusion av blodkomponenter vénder
sig i forsta hand till dem som ar verksamma inom blodverksamheterna. Vardgi-
vare som bedriver blodverksamhet berdrs darfor direkt av forslagen.

Testerna som tas pa blodgivare analyseras pa laboratorium, vilket gor att aven
laboratorier berdrs. De tester som tas pa blodgivare analyseras pa olika laborato-
rium beroende pa hur detta ar organiserat i regionerna. Nar det galler ett inf6-
rande av NAT-test i tillagg till nuvarande serologiska tester sa ar det framst kli-
nisk kemiska och kliniskt mikrobiologiska/virologiska laboratorier som berdrs
utover blodverksamheterna.

IVO berdrs i egenskap av tillstands- och tillsynsmyndighet for blodverksam-
het i Sverige. Flera av forslagen kan komma att paverka handlaggningen hos
myndigheten.

De blodgivare som i nulaget kan ge blod mer sallan pa grund av nuvarande
regler om karenstider kan efter inférande av NAT-tester fa ge blod oftare ef-
tersom karenstiderna kan forkortas. Dessa berdrs direkt av forslagen. Vissa po-
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tentiella blodgivare har varit helt forhindrade att ge blod pa grund av karensti-
derna men kommer med forslaget att fa mojlighet att ge blod under forutséttning
att de uppfyller den kortare karenstiden. Det handlar om personer som omfattas
av karenstid efter olika former av riskexposition, bl.a. efter sexuell riskexposit-
ion och efter olika former av ingrepp som kan medfdra en risk att smittas av in-
fektionssjukdomar.

Patienter i halso- och sjukvarden som behover blodtransfusion berors av for-
slagen. Reglerna om blodgivning syftar till att det ska vara sékert att ge och fa
blod vilket gor att forslagen indirekt beror alla patienter som behdver en blod-
transfusion.

Lakemedelsverket berdrs av forslagen da deras foreskrifter (LVFS 2006:16)
om blodverksamhet i vissa avseenden hanvisar till Socialstyrelsens foreskrifter.

Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att den foreslagna forfattningen inte har nagon sérskild
paverkan pa barn. Barn kan inte vara blodgivare eftersom det finns en alders-
grans pa 18 ar for att fa ge blod. Barn kan dock precis som alla andra i befolk-
ningen vara blodmottagare och far darfor del av de positiva effekter som forsla-
gen kan fora med sig i form av bl.a. fler blodgivare.

Jamstalldhetsanalys

Det finns en hdg donationsvilja hos kvinnor, men de kan inte alltid ge blod av
medicinska skél. Hemoglobin- och jarnvarden paverkar sarskilt kvinnors mojlig-
heter att ge blod men i takt med stigande alder far kvinnor en ckad tappningsfre-
kvens. Forslaget att infora konsneutrala tappningsintervaller ger kvinnor mojlig-
het att, i de fall det inte finns medicinska hinder mot det, ge blod oftare och lika
manga ganger per ar som man. Forslaget om ett kortare uppehall fran blodgiv-
ning efter en graviditet som avbrutits p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad
abort paverkar endast kvinnor. Forslagen som lamnas bedoms dock inte ha na-
gon direkt effekt pa jamstéalldheten mellan man och kvinnor.

Narmare om forslagen

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

2 kap. 3 § Vasentlig forandring

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i bestimmelsen med innebdrden att ett byte av
verksamhetschef eller sarskilt utsedd ansvarig person ska betraktas som en vé-
sentlig forandring. Forslaget géller vid ett tillfalligt och ett permanent byte.

I 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet anges att den som bedriver blodverk-
samhet inte far géra nagon vasentlig forandring av verksamheten utan att till-
synsmyndigheten i forvag har lamnat ett skriftligt godkéannande av férandringen.
Denna bestdmmelse har sin motsvarighet i artikel 5 punkt 4 i direktiv
2002/98/EG.
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| 4 § forordningen (2006:497) om blodsékerhet anges att en ansokan om till-
stand att bedriva blodverksamhet ska innehalla uppgifter om bl.a. verksamhets-
chefens namn och adress samt namnet pa den befattningshavare som fatt i upp-
drag att utfora vissa ledningsuppgifter. Om nagot forhallande som omfattas av en
tidigare ansokan andras, ska detta omgaende anmalas till IVO. | artikel 9 i direk-
tiv 2002/98 finns motsvarande bestdammelser om anmaélan till tillsynsmyndig-
heten. Direktivets artiklar utgér dock minimiregler och medlemsstaterna har
majlighet att uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder (jfr direktivets
beaktandeskal 22).

| ett principiellt beslut den 24 maj 2016 fann IVO att byte av sérskilt utsedd
ansvarig person inte utgor en sadan vasentlig forandring av tillstand som avses i
2 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.
IVO fann att blodverksamheten endast ar skyldig att anmala namnet pa den an-
svariga personen till IVO. Eftersom det &r verksamhetschefen som ansvarar for
att den sérskilt utsedda ansvariga personen har den kompetens och erfarenhet
som krévs, utgjorde, enligt IVO:s beddmning, inte ett byte av medicinskt ansva-
rig person en vésentlig férandring enligt 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

For att en verksamhet ska fa tillstand att bedriva blodverksamhet maste vissa
kvalitets- och sakerhetskrav vara uppfyllda. Vid en ansokan om tillstand att bed-
riva blodverksamhet ska det anges dels vem som &r verksamhetschef, dels vem
som har det medicinska ansvaret for verksamheten samt dennes kvalifikationer.

Ett byte av verksamhetschef eller en annan sarskilt utsedd ansvarig person &r
en forandring som kan paverka verksamheten och dess kvalitet och sékerhet. For
en verksamhetschef och for en sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska
ansvaret finns det uppstéllda kompetenskrav. | 9 § lagen om blodsékerhet anges
att verksamhetschefen ska vara en sarskilt utsedd befattningshavare med tillrack-
lig kompetens och erfarenhet. | 3 kap. 11 8 i SOSFS 2009:28, som Socialstyrel-
sen foreslar en dndring av, anges att den som har det medicinska ansvaret ska
uppfylla vissa krav pa specialistkompetens och praktisk erfarenhet. Den som har
det medicinska ansvaret for verksamheten, dvs. verksamhetschefen eller den sér-
skilt utsedde ansvariga personen, behdver ha tillrdcklig kompetens och erfaren-
het for att kunna sakerstalla att blodverksamheten uppfyller faststallda krav pa
kvalitet och sakerhet hos blod och blodkomponenter. Aven en verksamhetschef
som inte har det medicinska ansvaret har ett dvergripande ansvar for blodverk-
samheten varfor ett byte kan paverka verksamheten och dess kvalitet och séker-
het. Om verksamhetschefen eller den sarskilt utsedda ansvariga personen skulle
sakna rétt kompetens och erfarenhet skulle det kunna drgja anda till nésta till-
synstillfalle, vilket i praktiken skulle kunna droja mer an tva ar, innan IVO far
kannedom om detta.

Mot bakgrund av ovanstaende &r det enligt Socialstyrelsens bedomning moti-
verat att anse att ett byte av verksamhetschef eller annan sarskilt utsedd ansvarig
person ska anses vara en vasentlig forandring. Syftet med Socialstyrelsens for-
slag &r att ge VO mojlighet att redan innan bytet kontrollera att den som ska ha
ansvar for blodverksamheten uppfyller de krav pa kompetens och erfarenhet som
uppstélls. Av 4 § forordningen om blodsékerhet framgar att om nagot forhal-
lande som omfattas av en tidigare ansdkan andras ska detta omgaende anmalas
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till IVO. 1 den nu aktuella situationen kommer en ansékan om vasentlig férand-
ring att goras till IVO. Ansokan kommer i detta fall &ven att innehdlla den in-
formation som myndigheten annars skulle behéva upplysas om genom en anma-
lan. Genom ans6kan kommer denna information myndigheten tillhanda och
skyldigheten att meddela andrade forhallanden far darmed anses fullgjord.

3 kap. Ansvar for kvalitet och sdkerhet

3 kap. 1 8§ Ledningssystem

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg om riktlinjer for god sed och Europaradsgui-
den i 3 kap. 1 8. Bestammelsen handlar om ledningssystem for systematiskt kva-
litetsarbete.

I kommissionens direktiv 2016/1214 om andring av direktiv 2005/62/EG vad
galler standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem for blodcentraler
anges foljande. | syfte att genomféra standarderna och specifikationerna i bila-
gan till detta direktiv ska medlemsstaterna se till att alla blodcentraler har till-
gang till och anvander riktlinjer for god sed i sina kvalitetssystem som, i tillamp-
liga fall for blodcentralerna, tar full hansyn till de detaljerade principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47 forsta stycket i direktiv
2001/83/EG. Medlemsstaterna ska i samband med detta ta hansyn till riktlinjerna
for god sed som utvecklats gemensamt av kommissionen och Europaradets
Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och halsovard och offentliggjorts av
Europaradet. Riktlinjerna for god sed, ”’Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components”, tillagg till ministerkommitténs rekommendat-
ion nr R (95) 15 om forberedelse, anvandning och kvalitetssakring av blodprepa-
rat som antogs den 12 oktober 1995”.

EU-direktivet 2005/62/EG har genomforts genom 3 kap. 1 8 samt bilaga 2 till
SOSFS 2009:28 (dvs. genom reglerna om ledningssystem). Aven de krav som
stélls i direktiv 2016/1214 om &ndring av direktiv 2005/62/EG har enligt Social-
styrelsens beddmning uppfyllts genom dessa bestdmmelser. Socialstyrelsen har
tidigare informerat Regeringskansliet om att direktiv 2016/1214 kommer att be-
aktas nar foreskrifterna ses Gver (se dnr 4.7-10028/2018). Ett inférande av denna
bestdammelse i 3 kap. 1 § &r ett fortydligande av att riktlinjerna for god sed ska
beaktas i ledningssystemet. Riktlinjerna ar dock inte bindande satillvida att de
behover inférlivas i ledningssystemet i sin helhet, utan de ska vara kénda for
vardgivaren och beaktas i blodverksamhetens stravan att uppfylla god sed.

3 kap. 11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar ett skarpt kompetenskrav for att fa utdva det medicinska
ansvaret for blodverksamheten. Verksamhetschefen ska fa ha det medicinska an-
svaret for blodverksamheten om han eller hon &r 1akare med specialistkompetens
inom Klinisk immunologi och transfusionsmedicin, ldkare med specialistkompe-
tens inom transfusionsmedicin eller lakare med specialistkompetens inom blod-
gruppsserologi och transfusionsléra. Detta skéarpta kompetenskrav ska &ven galla
for annan sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska ansvaret. Kravet pa
att darutover ha tva ars erfarenhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid
en blodcentral kvarstar oforandrat.
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Enligt artikel 9 i direktiv 2002/98/EG ska den ansvariga personen uppfylla
vissa minimikrav nér det géller kvalifikationer. Han eller hon ska inneha utbild-
nings-, examens- eller annat behorighetsbevis inom medicinska och biologiska
discipliner som erhallits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berdrda medlemsstaten betraktas som likvardig. Han eller hon ska
ocksa ha praktisk erfarenhet efter avslutad utbildning. Kraven i direktivet ar mi-
nimikrav och det finns darfor inget hinder mot att medlemsstaterna uppstaller
mer langtgaende kompetenskrav.

Om verksamhetschefen inte har tillracklig medicinsk kompetens och erfaren-
het for att kunna sakerstélla att blodverksamheten uppfyller faststallda krav pa
kvaliteten och sékerheten hos blod och blodkomponenter, ska dessa lednings-
uppgifter i stéllet utvas av en sérskilt utsedd ansvarig person. Ur ett patientsa-
kerhetsperspektiv ar det viktigt att verksamhetschefen eller den sarskilt utsedda
personen som har det medicinska ansvaret har ratt kompetens och erfarenhet.

Det finns behov av 6vergangshestammelser for dem som idag innehar det me-
dicinska ansvaret men som inte har foreslagen specialistkompetens. En verksam-
hetschef som idag utdvar det medicinska ansvaret men som inte har aktuell spe-
cialistkompetens maste fa tid och mojlighet att utse en ansvarig person som
uppfyller kraven.

7 kap. Framstéllning, kontroll, frislappning, forvaring och distribution

7 kap. 5 a och 6 a 8§ Laboratorieundersdkningar vid nyanmélan och varje blod-
tappning

Socialstyrelsen foreslar nya bestammelser om att NAT-tester ska inforas som
markdr for smittdmnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och HCV (hepatit
C). NAT-testerna foreslas som ett tillagg till de nuvarande serologiska sallnings-
testerna.

| direktiv 2002/98/EG bilaga 4 anges bl.a. att kontroller med sallningstester
for hepatit B (HBsAQg), Hepatit C (HCV-antikroppar) och HIV 1 och 2 (HIV 1
och 2-antikroppar) ska utforas pa samtliga blodgivare.

| 7 kap. 5 och 6 88 i SOSFS 2009:28 anges vissa minimikrav for de serolo-
giska tester som ska goéras vid nyanmélan och vid varje blodtappning. Vid nyan-
maélan ska tester goras for smittamnena HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C,
HTLV I och HTLV Il samt syfilis. Tester for smittdmnen ska med vissa undan-
tag goras &ven vid varje blodtappning.

NAT (Nucleid Acid Testing) ar den teknik som anvands for att sa tidigt som
mojligt kunna se om en person &r smittad. Denna diagnostik &r mycket kéanslig
och &r &ven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander for
blodgivarscreening. En skillnad mellan dessa metoder &r att de serologiska tes-
terna mater hur mycket antikroppar/antigen som finns i blodet och nar det galler
antikroppar sa tar det en viss tid for dem att utvecklas efter det att smittamnet
kommit in i kroppen till dess de dr i tillrdckligt stort antal for att kunna detektera
i blodprovet. Med NAT pavisas istallet forekomsten av viruset i blodprovet och
det gor att man tidigare hittar en nysmittad person. Karenstidens langd har direkt
koppling till vilken typ av diagnostik som anvénds och med NAT -testning skulle
mojlighet finnas att forkorta denna tid for olika fall av riskexponering.
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Socialstyrelsen har i denna 6versyn av foreskrifterna inhdmtat ett kunskapsun-
derlag fran Folkhalsomyndigheten, som redovisar foljande slutsatser.®

* Om NAT-testning av individuella blodgivare introduceras i Sverige innebar
det att skydd mot dverfdring av smittamnen till mottagare av blod och blod-
produkter 6kar.

« Om NAT-testning utfors pa sa kallade mini-pooler (blandning av blod fran
flera blodgivare) reduceras skyddseffekten.

* Om NAT-testning av blodgivare introduceras i Sverige kommer den inte att
ersatta utan komplettera serologisk screening.

* Om NAT-testning av blodgivare inte introduceras i Sverige innebar tillagg,
till befintlig serologisk screening, av test for pavisning av HCV-antigen att
skydd mot 6verforing av HCV till mottagare av blod och blodprodukter 6kar.

* Om screening av blodgivare for HEV introduceras i Sverige forutsatts testning
med HEV NAT.

» Avstangningstid efter sexuell riskexposition, i syfte att undvika blodgivning
under smittsam fonsterperiod, kan forkortas, oavsett om NAT-testning intro-
duceras eller inte.

Syftet med att infora NAT-tester &r att bredda blodgivarpopulation och bereda
fler mojlighet att bli blodgivare genom en forkortning av karenstiderna. Ett annat
syfte med forslaget ar att harmonisera vart regelverk och testmetoder med dvriga
Europa dar majoriteten har NAT. Ett inforande av NAT skulle medfora att det i
Sverige finns en etablerad plattform for att vid behov snabbt kunna inféra nya
tester och som ger en storre flexibilitet. Om t.ex. West Nile-virus skulle etableras
i Sverige skulle testning med NAT bli nédvandig. Detsamma kan forstas ocksa
gélla om andra smittdmnen med lokal spridning inom Sverige skulle upptrada el-
ler om det kommer krav fran EU att medlemsstaterna maste infora ett visst test
som minimikrav. Det gar att forkorta karenstiden efter en sexuell riskexposition
oavsett om NAT-testning infors eller inte. Utifran ett patientsakerhetsperspektiv
bedémer Socialstyrelsen att forkortningen av karenstiden ska ske i tva steg. Se
vidare om karenstider nedan i avsnittet ”Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplig-
het, B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion”.

7 kap. 9 a § Analys vid annat laboratorium &n for transfusionsmedicin
Socialstyrelsen foreslar en ny bestammelse om att ett blodprov som analyseras
pa nagot annat laboratorium &n ett laboratorium for transfusionsmedicin ska
maérkas med endast tappningsnummer. Om det av tekniska skal inte &r mojligt att
anvanda enbart tappningsnummer, ska markningen dven innehalla personnum-
mer.

Ett blodprov som skickas i vag till ett annat laboratorium for tester ar ett prov
fran en blodpase, och inte ett prov fran en person i egenskap av patient. Det be-

3 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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tyder att personuppgifter inte nodvandigtvis behéver framga av provroret. Kopp-
lingen mellan tappningsnummer och blodgivare finns i blodcentralens register.
Resultat av sadana tester ska inte heller dokumenteras i blodgivarens vanliga pa-
tientjournal.

Om det av tekniska skal inte & mojligt att anvénda enbart tappningsnummer,
ska det finnas ett undantag som gor det mojligt att &ven mérka provet med per-
sonnummer. Det kan t.ex. vara aktuellt i de fallen dar informationssystemen vid
blodcentralen och laboratoriet annars inte kan kommunicera med varandra. Ett
undantag behovs i sadana situationer for att inte 6ka den manuella hanteringen.
Det ar viktigt att hanteringen av blodprover och svar pa sadana prover fungerar
pa ett sékert satt och att det inte uppstar risk for forvaxling eller andra risker ur
ett patientsakerhetsperspektiv.

9 kap. Anmalan av avvikande handelser

9 kap. 5 § Arlig rapportering

Socialstyrelsen foreslar att tidpunkten for den arliga rapporteringen till IVO énd-
ras till den 15 mars.

Blodverksamheterna ska enligt nuvarande bestammelser skicka in arliga rap-
porter for verksamheten till IVO senast den 30 april. Arliga rapporter ska lamnas
for den blodverksamhet som har bedrivits under foregaende ar samt for de all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande handelser som har anmélts. IVO
ska sedan i sin tur rapportera denna information vidare till EU-kommissionen,
vilket ska ske senast den 30 juni varije ar.

| dversynen har det framforts synpunkter fran VO om att de arliga rappor-
terna bor lamnas in tidigare pa aret. Samtidigt har det fran blodverksamheternas
hall framforts att arbetet infor den arliga rapporteringen pagar under det forsta
kvartalet. SweBA arbetar under samma tidsperiod med att fa in verksamhetssta-
tistik for foregaende ar fran blodverksamheterna. Socialstyrelsen bedémer att
den arliga rapporteringen bor tidigarelaggas, men for att underlatta for blodverk-
samheterna bor den inte infalla tidigare an rapporteringen till SweBA.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens sdkerhet

A. Alder och halsa

Alder

Socialstyrelsen forslar ett fortydligande av vad som géller i fraga om blodgiv-
ning nar en person har fyllt 60 ar.

Enligt genomfarandedirektivet 2004/33/EG bilaga 3 punkt 1.1 far forstagangs-
givare 6ver 60 ar godkannas efter bedémning av ansvarig lakare vid inréttningen
for blodverksamhet. Personer 6ver 65 ar far godkannas efter en arligen aterkom-
mande beddémning av ansvarig lakare vid inrattningen for blodverksamhet. Mot-
svarande skrivningar finns i bilaga 4 till SOSFS 2009:28.

Det har i vissa fall funnits oklarheter om nar blodgivare 6ver 60 ar far lamna
blod. Det &r viktigt att denna grupp éver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopu-
lationen. Blodverksamheterna upplever att dldre personer ar friskare idag och
kan ge blod langre upp i aldrarna samt att manga aldre &r trogna blodgivare. Det
finns darfor anledning att fortydliga att blodgivare som ar mellan 60 och 64 ar
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och som tidigare lamnat blod kan fortsétta att ge blod utan krav pa lakarbedom-
ning.

Socialstyrelsen foreslar darfor ett fortydligande av att personer som har fyllt
60 ar och som inte ar forstagangsgivare far fortsatta att ge blod utan att det upp-
stélls krav pa bedomning av lakare. Den féreslagna andringen avser att fortyd-
liga och bidra till ett mer jamlikt omh&ndertagande av aldre blodgivare i landet.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid som en kvinna behover avsta
fran blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa
annat sétt an genom en forlossning eller en kirurgisk abort.

| direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.4 anges i fraga om graviditet tillfal-
lig avstangning under sex manader efter forlossning eller avslutad graviditet,
utom under sérskilda omstandigheter och efter beddmning av lakare. | bilaga 4
till SOSFS 2009:28 anges att en kvinna far godkannas som blodgivare tidigast
sex manader efter forlossningen eller efter det att graviditeten har avslutats pa
annat satt.

Enligt Socialstyrelsens beddmning bor en tidigt avbruten graviditet i form av
en spontan eller medicinsk abort jamstéllas med ett mindre medicinskt ingrepp
snarare an med en fullgangen graviditet. En medicinsk abort ar inte heller jam-
forbar med de operativa ingrepp som var vanligast vid direktivens tillkomst. Vid
en avbruten graviditet p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad abort far det en-
ligt Socialstyrelsens bedomning anses foreligga sddana sarskilda omstandigheter
som kan motivera en kortare karenstid. Av direktivet framgar att vid undantag
fran karenstiden pa grund av sarskilda omstandigheter uppstalls ett krav pa be-
domning av lakare.

Om en graviditet har avslutats genom en kirurgisk abort géller att en kvinna
far godkannas sex manader efter avslutad graviditet.

Socialstyrelsen foreslar att en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spontan el-
ler medicinskt inducerad abort efter en lakares bedomning far godkénnas som
blodgivare efter ett minst lika langt uppehall som graviditeten har fortskridit,
dock minst 12 veckor. Efter dessa 12 veckor har det gatt tillrackligt lang tid for
att kunna finna eventuella antikroppar i blodet och for kvinnans jarndepaer att
aterstallas.

B. Tappningsvolymer och tappningsintervall
Socialstyrelsen foreslar att konsneutrala tappningsintervaller ska inforas. Blod
ska fa tappas hogst fyra ganger per ar fran saval kvinnor som man.

| bilaga 4 SOSFS 2009:28 anges att helblod far tappas fran kvinnor hogst tre
ganger per ar och fran man hogst fyra ganger per ar. | EU-direktiven finns inga
bestammelser om antalet tappningar per ar och hur lang tid som ska forflyta mel-
lan tappningarna. Flera blodgivningar per ar tillampas i manga andra lander. |
t.ex. Danmark och Finland &r antal blodgivningar per ar konsneutrala och bade
kvinnor och man far 1amna blod fyra ganger per ar.

Infor varje blodtappning kontrolleras blodgivarens Hb- och jarnvarden, och da
far kvinnor som har laga jarnvarden inte lamna blod vid det aktuella tillfallet,
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dvs. det finns en inbyggd sékerhetsmekanism i och med denna kontroll. Forsla-
get kan antas leda till att sarskilt fler kvinnor efter menopaus, som ofta har battre
hemoglobinvérden och jarnvérden &n yngre menstruerande kvinnor, kommer att
kunna lamna blod oftare.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplighet

B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar att en person som har vistats i ett omrade dar infektions-
sjukdomar som kan ¢verforas genom blodtransfusion férekommer i hég ut-
strackning far godkannas om minst 28 dagar har forflutit efter det att personen
lamnade omradet.

Folkh&lsomyndigheten har tagit fram ett kunskapsunderlag om avstangningsti-
der for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade.* Folkhalsomyndigheten
anger att det forekommer en lang rad vektorburna virusinfektioner varlden 6ver
som, i likhet med West Nile-virus och zikavirus, har relativt korta inkubationsti-
der och viremiperioder, kan forekomma utan kliniska symptom men som sa-
songsrelaterade utbrott, vilket innebér att en temporar karenstid pa 28 dagar, ef-
ter vistelse i endemiskt omrade, kan innebéra ett effektivt skydd mot 6verforing
vid blodgivning. Folkhalsomyndigheten foreslar darfor en andring av bilaga 5,
avsnitt B 1.2 forsta stycket. Den foreslagna &ndringen kan enligt Folkhalsomyn-
digheten tillampas for temporar avstangning vid utbrott av vektorburna virus i
omraden fria fran malaria, exempelvis vid framtida utbrott av chikungunya eller
dengue i sddra Europa.

Socialstyrelse foreslar en karenstid om 28 dagar for blodgivning efter vistelse
i ett endemiskt omrade och har utformat forslaget i enlighet med Folkhéalsomyn-
dighetens underlag.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra handelser
Socialstyrelsen foreslar att karenstiden for storre ingrepp, transplantation och
andra handelser ska forkortas fran sex manader till fyra manader.

| direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.2. Exponering for risker for att fa en
infektion som kan dverforas genom transfusion, bl.a. endoskopisk undersokning
med flexibla instrument, stora kirurgiska ingrepp, tatuering och piercing, fore-
skrivs avstangning i sex manader eller i fyra manader forutsatt att en NAT-test
for hepatit C &r negativ.

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av karenstiden fran nuvarande sex ma-
nader till fyra manader till foljd av att vi foreslar att NAT-tester ska inforas. Ex-
empel pa ingrepp som kommer att falla in under den kortare karenstiden om 4
manader &r endoskopisk undersokning med flexibla instrument samt tatuering
och piercing. Den kortare karenstiden beddms kunna leda till fler blodgivare och
till fler blodtappningar per ar.

4 Folkhdlsomyndigheten, Kunskapsunderlag fran Folkhalsomyndigheten infor revidering av foreskrift SOSFS
2009:28, Bestillning 1: Avstangningstider for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade, 2017.
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3 Sexuellt riskbeteende

Ett inférande av NAT-tester medfér &ven en mojlighet att forkorta den nuva-
rande karenstiden efter sexuell riskexposition. Socialstyrelsen foreslar en for-
kortning av karenstiden fran nuvarande ett ar till fyra manader efter det att det
sexuella riskbeteendet har upphort vid inforandet av NAT-tester.

Riskbeteende definieras av hur stor risken ar att exponeras for smitta som kan
overforas via blod. Med sexuellt riskbeteende avses i detta ssmmanhang perso-
ner vars sexuella beteende utsatter dem for en hog risk for allvarliga infektions-
sjukdomar som kan overféras via blod.

I direktiv 2004/33/EG punkt 2.2.2. foreskrivs avstangning efter upphdrande av
riskbeteendet under en period vars langd beror pa sjukdomen i fraga och tillgang
till Iampliga test for personer vars beteende eller verksamhet utsétter dem for en
risk for att fa allvarliga infektionssjukdomar som kan éverféras via blod.

Den nuvarande karenstiden pa ett ar efter sexuell riskexposition korrelerar inte
mot den nationella epidemiologiska situationen och har lett till problem i den
praktiska tillampningen. Karenstidens langd har aven gett upphov till fragestall-
ningar kring diskriminering av vissa grupper. Mot bakgrund av ovanstaende, och
i kombination med inférande av battre testmetoder, finns det enligt Socialstyrel-
sens beddmning anledning att forkorta karenstiden efter sexuell riskexposition.

De nuvarande karenstiderna har kritiserats for att inte vara konsekventa i sin
utformning och inte heller i férhallande till varandra. Det galler sarskilt de sa
kallade partnerreglerna. Bestdammelserna i dess nuvarande utformning leder till
att den som har en sexuell relation med en person som t.ex. har gjort en tatuering
far en langre karenstid &n personen som har gjort tatueringen sjalv far. Den som
har gjort tatueringen far enligt nuvarande regler en karenstid pa sex manader me-
dan den som har en sexuell relation med personen far 12 manaders karens. | och
med forslagen om inférande av NAT-tester och om en kortare karenstid om fyra
manader efter bade storre ingrepp och efter det att ett sexuellt riskbeteende har
upphort kommer denna inkonsekvens att kunna réattas till. Bade individen som
har varit utsatt for riskexposition och dennes partner kommer genom forslagen
att fa en karenstid pa fyra manader.

Folkh&lsomyndigheten har i sitt kunskapsunderlag funnit att avstangningsti-
den for sexuell riskexposition, i syfte att undvika blodgivning under smittsam
fonsterperiod, kan forkortas, oavsett om NAT-testning infors eller inte.® Social-
styrelsen bedomer att karenstiden efter en sexuell riskexposition ska forkortas
och att forkortningen utifran ett patientsékerhetsperspektiv ska goras i tva steg.
Sa lange enbart serologiska sallningstester anvands bedomer Socialstyrelsen att
karenstiden kan forkortas till sex manader utan att det riskerar att paverka pati-
entsakerheten. Nar NAT-tester infors beddmer Socialstyrelsen att karenstiden
kan forkortas ytterligare, till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet har
upphort. Socialstyrelsen foreslar darfor overgangsbestammelser som innebér att
karenstiden efter ett sexuellt riskbeteende ska vara sex manader under en 6ver-
gangsperiod.

5 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.

61 (104)

13(35)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-31 Dnr 4.1-12300/2020

Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Andringsforfattningen bor trada i kraft sa fort som majligt, vilket bedoms vara
den 1 december 2020. For forslaget om inférande av NAT-tester och bilaga 5 om
blodgivares lamplighet, med undantag for B 1.2 "Vistelse i endemiskt omrade”,
bor dock ikrafttradandet ske vid en senare tidpunkt. Dessa bestammelser bor i
stéllet trada i kraft den 1 januari 2022. Forslagen om forkortade karenstider i bi-
laga 5 ar sa nara sammankopplade till NAT-tester att dessa bor trada i kraft sam-
tidigt som bestammelserna om NAT. | fraga om inférandet av NAT-tester beho-
ver regionerna en viss tid for att anpassa sig till de nya reglerna. Forslaget om
forkortad karenstid efter vistelse i endemiskt omrade, i bilaga 5 B 1.2 "Vistelse i
endemiskt omréde”, bor dock gélla redan fran och med den 1 december 2020
och bor darfor trada i kraft samtidigt som Ovriga delar av forfattningen.

Inom blodverksamheterna forekommer det att blod och blodkomponenter for-
varas i frysutrymmen. Om det frysta blodet och de frysta blodkomponenterna har
samlats in innan NAT-tester infors kommer blodet och blodkomponenterna inte
att uppfylla de nya kraven. Det behovs darfor évergangsbestammelser som re-
glerar att de nya bestimmelserna om NAT-tester bara ska tillampas pa blod och
blodkomponenter som samlas in efter inforandet av NAT, dvs. efter den 31 de-
cember 2021.

Bestammelsen om skérpt kompetenskrav for den som har det medicinska an-
svaret for blodverksamheten bor trada i kraft den 1 december 2020. Bestammel-
sen kan dérmed borja tillampas for nya verksamhetschefer och sarskilt utsedda
personer som ska ha det medicinska ansvaret som tilltrader fran och med detta
datum. Verksamhetschefer och sarskilt utsedda personer som redan utévade det
medicinska ansvaret for blodverksamheten far dock fortsétta att utova ansvaret
t.o.m. den 31 december 2021 trots det skarpta kompetenskravet. Denna tid be-
doms vara tillracklig for att verksamhetschefen ska ha mojlighet att utse en an-
nan medicinskt ansvarig person som uppfyller det skarpta kompetenskravet.

Aven i fraga om karenstiden efter sexuell riskexposition behovs 6vergangsbe-
stdammelser. Karenstiden ska redan vid ikrafttradandetidpunkten for &ndringsfor-
fattningen, dvs. den 1 december 2020, férkortas till sex manader efter det att det
sexuella riskbeteendet har upphort. Nar NAT-tester infors ska karenstiden for-
kortas ytterligare, till fyra manader efter det att det sexuella riskbeteendet har
upphort. Overgangsbestammelser med en sddan innebord foreslas darfor.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
10 § forsta stycket forordningen (2006:497) om blodsékerhet

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som be-
hovs till skydd for liv eller hélsa i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 §.

11 § andra stycket forordningen (2006:497) om blodsakerhet
Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av lagen
(2006:496) om blodsékerhet och foreskrifter om verkstalligheten av denna for-
ordning i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 §.
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8 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80)
Socialstyrelsen far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for verkstal-
ligheten av 5 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

8 kap. 5 § forsta stycket punkt 1 patientsédkerhetsforordningen (2010:1369)
Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om

1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientsakerhetsar-
bete enligt 3 kap. patientsékerhetslagen (2010:659),

8 kap. 5 § andra stycket forsta meningen patientsakerhetsférordningen
(2010:1369)

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av pati-
entsakerhetslagen och foreskrifter om verkstélligheten av denna forordning.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser,
inkl. kostnader och intakter for kommuner och regioner

Inledning

Enligt information fran SweBA bedrivs det i Sverige blodverksamhet i samman-
lagt 26 laboratorieorganisationer inom 21 regioner. Inom en organisation kan det
finnas flera blodcentraler, tappningsenheter och mobila enheter. Det finns sam-
manlagt 73 sjukhus med blodcentraler (blodgivning och komponentberedning,
blodgruppsserologi och blodutldmning), 8 sjukhus med enbart blodutldamning
och 65 depaer med icke reserverat blod inklusive akut blod. Det finns 87 fasta
blodgivningsenheter och 16 mobila tappningsenheter och sammanlagt 439 hall-
platser” for blodgivning. Det finns en privat aktor som bedriver blodverksamhet
och laboratorieverksamhet, Unilabs. Foretaget har nio verksamheter totalt i lan-
det fordelade i region Vastra Gétaland, region Sérmland och region Stockholm. |
dessa regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. In-
spektionen for vard och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en
verksamhet trots att de finns pa flera orter. Nedan redogor Socialstyrelsen for de
konsekvenser som myndighetens foreskrift kan komma att innebéra for laborato-
rieverksamheter i regionerna.

Under den senaste femarsperioden har antalet aktiva givare sjunkit samtidigt
som andelen kvinnliga givare har dkat. Tappningsfrekvensen dkar med stigande
alder men totalt sett har antalet helblodstappningar sjunkit. Antalet nyanmélda
personer ligger stabilt och sedan 2016 kommer drygt 65 % till en forsta blodgiv-
ning.® Nedanstaende tabell 1 visar statistik om antalet helblodstappningar, som
har sjunkit med aren.

6 Blodverksamheten i Sverige, Den nationella Statistiken 2018, SweBA.
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Tabell 1. Antalet helblodstappningar | Sverige 2013-2017
Antalet godkédnda helblod-

Ar tappningar
2017 407 582
2016 419 853
2015 434 985
2014 462 629
2013 472 553

Kdlla: Svensk férening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin, blodverksamheten i Sverige 2013-
2017

Under 2018 fanns det totalt 359 034 stycken registrerade blodgivare i Sverige.
209 002 av dessa var aktiva givare och 43 845 stycken nyanmalde sig under aret.
Det genomférdes totalt 409 107 helblodstappningar varav 398 887 (97,5 %) var
godkanda. Uppgifter om andelen godkanda helblodstappningar per kon och al-
dersgrupp har hamtats in fran SweBA. Uppgifterna redovisas som andel hel-
blodsenheter fran kvinnor och mén i aldersgrupper och antalet tappningar redo-
visas som andelen tappningar per kon och aldersgrupp av de totalt 398 887
godkanda helblodstappningarna. Tva blodverksamheter har inte kunnat ta ut
uppgifterna ur sitt bloddatasystem, vilket gor att endast 96,5 % av godkanda hel-
blodstappningar redovisades i grunddata. Socialstyrelsen har raknat upp andel
tappningar till 100 % for att fa en korrekt representation per kon och alders-
grupp, se tabell 2 nedan.

Tabell 2. Genomforda och godkanda helblodstappningar 2018

Alders- Andel Antal Tappnings- Andel Antal Tappnings-

grupp tappningar tappningar frekvens tappningar tappningar frekvens
Kvinnor Man

18-24 ar 3.6% 14 467 1.4 32% 12814 1.7

25-44 ar 151 % 60 350 1.6 211 % 84 324 1,9

45-64 ar 20,7 % 82 671 1.8 28,8 % 114913 2,2

65 &roch

aldre 28 % 11161 2.1 4,6 % 18188 2,6

Totalt 42,3 % 168 649 1.7 57,7 % 230 238 2,1

Kalla: Socialstyrelsen och Blodverksamheten i Sverige, Den nationella Statistiken 2018, SweBA.

Lonekostnader for personalkategorier inom blodverksamheten som anvénds i be-
rékningarna i underlaget, redovisas nedan i tabell 3. Socialavgifter om 84 % har
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lagts till som inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overhe-
adkostnad. Enligt statistik fran Socialstyrelsen’ finns det drygt 10 100 legitime-
rade och sysselsatta biomedicinska analytiker varav omkring 8 100 inom halso-
och sjukvarden. Av dem som ar sysselsatta inom halso- och sjukvarden arbetar
89 procent i offentlig sektor och 11 procent i privat sektor.

Tabell 3. Lonekostnader for personalkategorier vid blodcentral

Lon inkl. sociala

Personalkate- avgifter om 84 .

gori Manadslén, kr %8, kr Timkostnad, kr Arskostnad, kr
Verksamhets- 68 400 125856 787 1510272
chef

Biomedicinsk- 31 900 58 696 367 704 352
analytiker

Specialistidkare 79 800 146 832 9218 1761984
Sjukskdterska 34100 62744 392 752928

Kdlla: SCB:s I6nestatistik, 2018 drs stafistik. Lon totalt offentlig sektor.

Narmare om konsekvenserna med anledning av forslagen

I avsnittet nedan beskrivs konsekvenserna av forslagen. Férslagen om inférande
av NAT-tester och andringar i bilaga 4 och 5 beskrivs i sarskilda avsnitt.

2 kap.

3 § Vasentlig forandring

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i bestimmelsen som innebér att ett byte (bade
tillfalligt och permanent) av verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig
person ska betraktas som en vésentlig forandring. Verksamheterna gor redan i
dag ansokningar om vésentlig forandring till IVO i olika situationer. Forslaget
beddms inte medféra nagon 6kad tidsatgang per ansokan jamfort med de situat-
ioner dar ansdkan gors redan idag. Det finns redan utarbetade formuldr och
handl&ggningsrutiner hos 1O for ansokan om vasentlig forandring. For IVO:s
del innebar ansokan i fler situationer en viss dkad tidsatgang da ansokan tas
emot och hanteras. Det dr dock svart att uppskatta den totala tidsatgangen da
myndigheten inte har nagon uppgift gallande omfattningen.

3 kap.

11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar att verksamhetschefen far ha det medicinska ansvaret for
blodverksamheten om han eller hon ar lakare med specialistkompetens inom kli-
nisk immunologi och transfusionsmedicin, lakare med specialistkompetens inom

7 Socialstyrelsen; Bedémning av tillgdng och efterfragan pé legitimerad personal i hélso- och sjukvard samt tandvard.
Artikelnummer 2019-2-14.

8 Schablonvdrde om 84 % inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad.
Ekonomiska effekter av nya regler; Tillvéxtverket 2017
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transfusionsmedicin eller lakare med specialistkompetens inom blodgruppssero-
logi och transfusionslara, och efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfa-
renhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid blodcentral. Om verksam-
hetschefen inte uppfyller dessa krav ska det medicinska ansvaret istéllet utovas
av en sarskilt utsedd ansvarig person. Det finns ingen information att tillga om
verksamhetschefernas respektive de sdrskilt utsedda ansvariga personernas sam-
lade kompetens, sa Socialstyrelsen kan inte utreda eller berdkna konsekvenserna
for verksamheterna.

7 kap.

9 a § Analys vid annat laboratorium &n for transfusionsmedicin

Om ett blodprov ska analyseras pa nagot annat laboratorium &n ett laboratorium
for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast tappningsnummer. Om det
av tekniska skal inte skulle vara mojligt i verksamhetens IT-miljo ska méark-
ningen dven innehalla personnummer. Socialstyrelsen mojliggoér med detta for-
slag att verksamheterna inte behdver gora forandringar i sina laboratoriedatasy-
stem utan kan i stéllet anvénda dven blodgivarens personnummer. Detta forslag
bedoms darfor inte medféra nagra kostnadsmassiga konsekvenser for verksam-
heterna.

9 kap.
5 § Arlig rapportering
Verksamhetschefen ska senast den 15 mars varje ar lamna in arliga rapporter for
det foregaende verksamhetsaret till IVO.

Forslaget om ett tidigarelaggande av datum for arlig rapportering bedéms inte
medfdra nagra kostnadsmassiga konsekvenser for verksamheterna.

Sarskilt om forslaget att infora NAT-testning

7 kap.5aoch 6 a §8

Inférande av NAT-testning (Nucleid Acid Testing), som komplement till serolo-
gitestning, som markdér for smittdimnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och
HCV (hepatit C) redogors for i kommande stycke. NAT-testningen av bloddo-
nationen ska galla alla vid alla tappningar och inte bara vid nyanmaélan.

Syftet med dversynen ar bland annat att bredda blodgivarpopulationen. Som
namnts ovan kan ett inférande av NAT-tester, som ett tilldgg till de serologites-
ter som anvénds idag, férkorta karenstiderna for vissa fall av riskexponering.
NAT-tester ar dven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander
for blodgivarscreening. Genom att infora NAT-tester kommer det att finnas en
etablerad plattform for att vid behov kunna infora test for nya smittdmnen.

| foljande avsnitt kommer de kostnadsméssiga konsekvenserna av inférande
av NAT-testning presenteras. Inledningsvis presenteras omvarldsbevakning fran
lander i Europa som har infort NAT-testning samt svar pa forfragningar om
NAT-testning fran laboratorium och regioner i Sverige. Darefter presenteras
Folkhalsomyndighetens uppdaterade kunskapsunderlag som beskriver konse-
kvenser for smittskydd vid inférande av NAT-test. Vidare presenteras den senast
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utforda kostnadseffektivitetsanalysen i Sverige av inférande av NAT-testning
och dess resultat. Utifran dessa underlag presenteras Socialstyrelsens kostnads-
berakningar av inforande av NAT-testning samt en kanslighetsanalys utifran gal-
lande antaganden i berdkningarna. Déarefter beraknas vilka effekter pa antal hel-
blodstappningar som kan komma att uppsta vid sankta karenstider.
Awvslutningsvis presenteras en samhallsekonomisk analys dér myndigheten reso-
nerar kring inforandets effekter och hur intakter fran plasma-forséljning kan for-
andras av inforande av NAT-testning och forkortade karenstider efter riskexpo-
nering.

Erfarenheter fran EU-medlemsstater om inférande av NAT-testning
Socialstyrelsen har skickat fragor per mejl till EU-medlemsstater om erfaren-
heter samt tillvagagangssitt vid inforande av NAT-testning. Socialstyrelsen er-
holl svar fran 17 lander, varav 11 av dessa i dagslaget har infort NAT-testning
efter EU direktivet ar 2002. Fyra av dessa anvéander sig enbart av ID NAT, reste-
rande lander anvander sig av minipool med varierande storlek (4-96 prover) eller
en kombination av dessa vid olika laboratorier. Fem lander har centraliserad
NAT-testning dér endast ett laboratorium utfor testerna. For de sex lander som
har decentraliserad NAT-testning varierar antalet laboratorier fran 2 till 19
stycken. I landerna som geografiskt ligger nara Sverige har man infort NAT pa 1
laboratorium (Finland) och pa 5 laboratorier (Danmark). | Osterrike som ligger
nara Sverige i befolkningsméangd har NAT inforts pa ca 15 laboratorier, och i
Grekland ska det i mars 2020 inforas pa 2 laboratorier. For de lander som har ob-
ligatoriskt NAT-testning ar medelvérde och median for antal laboratorier per 1
miljoner invanare 0,74 respektive 0,50. Det land med minst antal laboratorier per
1 miljoner invanare ar Frankrike (0,10) och flest har Malta (2,03). Vid inférande
av NAT-testning i Sverige vid 1, 3 eller 6 laboratorier resulterar det i 0,10 re-
spektive 0,29 eller 0,59 laboratorier per 1 miljoner invanare.

Informationsinhamtning fran laboratorium och regioner

Socialstyrelsen har skickat fragor per mejl till 15 laboratorier i landet om vilka
konsekvenser ett eventuellt inforande av NAT (ID eller minipool) kan komma
att fora med sig. Svar inkom fran tio laboratorier fordelat i landet inklusive fran
Unilabs.

Gallande anvandning av minipool svarar de flesta att det sannolikt blir mer
kostnadseffektivt men att kansligheten i testningen kan paverkas negativt, jam-
fort med ID. Merparten svarade att de inte har de instrument som kravs och upp-
gav att proverna da kommer att behdva skickas vidare for analys. Detta skulle in-
nebara att blodprodukten far kortare hallbarhetstid efter lokal frislappning
eftersom ett dygn skulle ga at till 6kad logistik. Om laboratorier lokalt ska bygga
upp infrastrukturen kring NAT-testning innebér det kostnadsokningar for nya in-
strument, eventuella ombyggnationer samt behov av rekrytering av biomedi-
cinska analytiker.

Socialstyrelsen fragade om hur lang tid som kan komma att behovas for info-
rande av NAT-testning vid ett laboratorium. Fem laboratorier svarade pa fragan,
och uppskattade tid for uppbyggnad och inférande till alltifran 6 manader till 3
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ar. Inforande av NAT-testning kommer méjliggora sankta karenstider och dar-
med en volymokning av antalet prover. Laboratorierna svarar att nyrekrytering
av biomedicinska analytiker eller molekylarbiologer kommer vara nddvandigt
for att kunna omhanderta den 6kade mangden prover. P4 fragan om vilken typ av
laboratoriedatasystem som anvands i laboratorieverksamheten svarade alla att de
har system som kan kommunicera svar mellan laboratorier och blodverksam-
heter, &ven vid inforande av NAT-testning.

Socialstyrelsen har skickat fragor om konsekvenser av inférandet av NAT-
testning per mejl till verksamhetschef eller medicinskt ansvarig vid blodverk-
samheterna i de sex samverkansregionerna. Svar erhélls av fyra regioner. De fra-
gor som stalldes var hur organisationen behdver férandras eller utvecklas om
NAT-testning infors och hur lang tid regionen behover for att stalla om sin verk-
samhet. Pa forsta fragan om forandringen i sin verksamhet om NAT-testning in-
fors sa svarade alla fyra att det kommer kréavas arbete med bade omfardelning av
resurser men ocksa personalférstarkning. Vidare uppgav de att det kommer kra-
vas arbete med logistiken kring analyserna, om NAT-testningen kommer att ske
pa nagra fa platser i landet. Om testningen kommer att centraliseras uppgav reg-
ionerna en oro 6ver trombocyternas hallbarhet och tiden for analyssvar innan
blodcentralen kan frislappa enheterna. Alla regioner uppgav ocksa den ekono-
miska aspekten med inférandet och att finansieringen ar en viktig fraga.

Informationsinhamtningen fran Europeiska lander samt Sveriges laboratorier
och regioner kommer vidare omhéndertas i berdkningarna for totalkostnaderna
vid inforande av NAT.

Uppdaterat kunskapsunderlag infor dversynen
Folkhalsomyndigheten redovisar i sitt kunskapsunderlag nytillkommen kunskap
kring hepatit C och hepatit E men ocksa hur screening av blodgivare utfors i EU
samt konsekvenser for smittskydd vid inférande av NAT -test. °

| rapporten analyseras effekt for smittskydd vid screening av blodgivare, déar
smittsam fonsterperiod vid olika alternativa testmetoder jamfors. Smittsam fons-
terperiod definieras som det antal dagar som en person vid tidig infektion kan
vara smittsam utan att det upptécks vid screening. Det uppdaterade underlaget
om smittsam fonsterperiod visas i foljande tabell.

Tabell 4. Smittsam fonsterperiod vid tillagg av testing for HCV-antigen

Screening HIV HCV HBV
Antikroppar+anti- 6,5 dagar 6,5 dagar 45 dagar
gen (serologi)

Individuell donator 3 dagar 3 dagar 20 dagar
(serologi+NAT)

Minipool,15-20 poo- 5,5 dagar 5,5 dagar 35 dagar
lade prov.

(seroligi +NAT)

9 Folkhalsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrift SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Kalla: Folkhdlsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens fore-
skrifter SOSFS 2009:28 om blodverksamhet, 2019.

Tabellen visar att for serologi + NAT &r den smittsamma fonsterperioden kortare
an med endast serologi. | kunskapsunderlaget har kansligheten vid NAT-testning
av individuella givare samt vid minipooler undersokts. Testning av minipooler
innebdr att kansligheten minskar jamfort med testning av individuella prov. Kon-
centrationen i blodet av ett smittamne okar teoretiskt 15-20 ganger vid minipool-
testning av 15-20 givare. | Socialstyrelsens rapport'® om séllningstester forutsat-
tes att eventuell NAT-testning skulle goras med ID-NAT for att uppna hogsta
mojliga kanslighet. Slutsatsen fran Folkhalsomyndighetens uppdaterade kun-
skapsunderlag ar att vid berakning baserad pa 15-20 givare skulle smittsam fons-
terperiod for minipool NAT-testning bli ungefar motsvarande smittsam fonster-
period vid serologisk screening enbart med antikroppar och antigen, forutsatt
tillagg HCV antigentest.

Kostnadseffektivitetsberakningar

| rapporten Sallningstest av blodgivare, kunskapsunderlag fran experter 2010,
visade det hdlsoekonomiska underlaget att ett inférande av NAT-testning skulle
medfora kraftigt 6kade kostnader. Den metod som anvéndes i den rapporten var
en kostnadseffektanalys som berdknar den extra kostnad som uppstar till foljd av
en behandling jdmfort med en annan. Kostnaden stalls i relation till den extra ef-
fekt som uppstar till foljd av behandlingen. Berékningar gjordes dels av serolo-
giska tester men ocksa NAT-testning plus serologiska tester. QALY ar ett effekt-
matt som mater bade livslangd och livskvalitet. | tabell 5 redovisas de kostnads-
effektkvoter som berdknades for medelalder vid inférande av NAT som komple-
ment till serologiska tester. Slutsatsen var att det inte upptacks fler smittade med
NAT-testning &n med serologiska tester, som ar den metod som anvands idag.
Kostnaden per undvikt viruséverféring samt kostnaden per vunnet QALY (kvali-
tetsjusterade levnadsar) blev mycket hog och kunde ej anses vara kostnadseffek-
tiv.

Tabell 5. Kostnadseffektkvoter (medelalder)

A A effekter Kostnad i kro-  Kostnad i kronor
kost- nor per und- per vunnet QALY
nader vikt virus

Totalt . .

(HBV, HCV, HIV) Undvikta virus QALY

NAT + serolo-

giska test jmf m 135,87 7.987 3,90¢ 170 357 000 34 797 000

serologiska test

Kalla: Socialstyrelsen. Saliningstest av blodgivare. Kunskapsunderlag frdn experter 2010.

10 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
1 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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Kunskapsunderlaget beskriver att det ar kostnaden per test som framst paverkar
kostnadseffektiviteten per undvikbart virus och per vunnet QALY . Kostnadsef-
fektiviteten kan paverkas pa flera satt, dels genom att minska testkostnaderna for
NAT genom effektiv givarrekrytering, dels genom att férhandla om priset pa re-
agens och effektiv anvandning av teknik. Dessutom paverkas kostnadsbilden av
anvéandande av mini-pool om 15-20 givare eller ID-NAT. Mini-pool forvantas
sanka kostnaderna per test ndgot, men kansligheten i testningen av individuella
prov minskar. | sammanhanget kan ocksa namnas att ett flertal foretag tillhanda-
haller apparatur for testmetoden och vid en gemensam upphandling kan prisbil-
den foréndras. | myndighetens underlag for berédkningar har minipool inte kunnat
beraknas da omfattning av reagens vid minipool-analys &r svar att uppskatta.

Tidigare utredningar har som redovisats framst haft kostnaderna och att vi inte
kan antas finna fler smittade i fokus. De fordelar som ett inférande av NAT-
tester bedéms kunna leda till, som kortare karenstider och fler blodgivare, har
inte beaktats vid tidigare berdkningar av kostnadseffektivitet. Intentionen med
foreslagen dndring dr i forsta hand inte att upptécka fler smittade med metoden,
utan att kunna sanka karenstiden efter riskexponering och bredda blodgivarpopu-
lationen.

I kommande avsnitt kommer darfor inte en kostnadseffektivitetsanalys goras.
Istéllet redovisas berdkningar for uppskattad kostnad fér apparatur, reagens och
infrastruktur for NAT-testning.

Berakning av kostnader for inforande av NAT-testning

Socialstyrelsen har gjort berakningar utifran information fran referensgrupperna,
andra lander som har infort NAT-testning samt fran det ekonomiska underlaget
fran rapporten Sallningstest av blodgivare 20102,

Myndigheten har haft stora svarigheter med att fa fram en kostnadsbild fran
andra lander som upphandlat NAT-testning. Underlaget for var berakning har er-
hallits genom muntlig information angaende Danmarks kostnader for NAT-
testning, korrigerat for Sveriges blodgivarpopulation och befolkningsmangd
samt uppraknat till 2019 ars priser. Myndigheten har ingen information om vil-
ken upphandlingsform som anvants i Danmark vid upphandling av NAT-
testning, eller om den muntliga prisinformationen som erhallits har korrigerats
efter forsta upphandlingstillfallet. Detta bor beaktas som en osakerhet, darfor ska
foljande kostnadsberakningar inte uppfattas som faktiska priser vid upphandling.
Myndigheten foreslar inte hur manga regioner som ska infora NAT-testning vid
sina laboratorier och inte heller hur och pa vilket satt NAT-testning ska inforas. |
berakningen har myndigheten baserat sina antaganden pa att regioner gar sam-
man for en gemensam upphandling av apparatur samt reagens for att pa sa satt
skapa mojligheter till battre kostnadskontroll.

Utifran Danmarks angivna siffror har Socialstyrelsen beraknat kostnaden for
apparatur till 9,3 mkr arligen per region dar NAT-testning infors. Kostnaden for
reagens beraknas till 44,8 mkr arligen, baserat pa landets totala antal helblod-
stappningar utifran 2018 ars statistik. Reagens-kostnaden kommer fordelas dver

12 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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det antal laboratorier dar NAT-testning infors. Kostnaden for ett enskilt laborato-
rium dar NAT-testning infors gar att utldsa nedan i tabell 6, dar kostnaden for
apparatur &r konstant per laboratorium oavsett hur manga andra laboratorium
som infor NAT-testning medan kostnaden for reagens fordelas dver antalet labo-
ratorium som infoér NAT-testning.

Tabell 6. Arlig kostnad per enskilt laboratorium fér apparatur och reagens,
beroende av hur manga laboratorier som infér NAT i landet.

1 NAT-lab (SEK) 3 NAT-lab (SEK) 6 NAT-lab(SEK)
Apparatur 9 296 382 9 296 382 9 296 382
Reagens 44 842 402 14 947 467 7 473734
Kostnad per lab 54 138 784 24 243 850 16770116

Vidare har myndigheten berdaknat vad den totala kostnaden resulterar i for Sve-
rige, vid inférande av NAT-testning pa 1, 3 eller 6 laboratorium. Férutom kost-
nad for apparatur och reagens har nyanstéllining av personal (BMA) adderats.
Hur manga nyanstallningar som behdvs per laboratorium beror pa antalet labora-
torium dar NAT infors, varfor antalet varierar for de olika scenariona. De totala
kostnaderna gar att utlasa nedan i tabell 7.

Tabell 7. Arlig total kostnad vid inférande av NAT-testning pa 1, 3 eller 6
laboratorium i Sverige.

Kostnadsposter Antal Kostnad (SEK)  Total kostnad (SEK)
1 NAT-lab

Personal (nyanstdalining BMA) 4 719 808 2879 232
Apparatur 1 9 296 382 9 296 382
Reagens 44 842 402
Total kostnad 57018016
3 NAT-lab

Personal (nyanstalining BMA) 6 719 808 4318 848
Apparatur 3 9 296 382 27 889 147
Reagens 44 842 402
Total kostnad 77 050 397
6 NAT-lab

Personal (nyanstdalining BMA) 12 719 808 8 637 696
Apparatur 6 9 296 382 55778 294
Reagens 44 842 402
Total kostnad 109 258 392

Enligt ovanstaende berakningar uppskattar myndigheten att den totala kostnaden
av infoérande av NAT-testning i Sverige vid 1, 3 eller 6 laboratorium resulterar i
57,0 mkr, 77,1 mkr eller 109,3 mkr arligen.

Beroende av hur NAT-testning organiseras i landet kommer infrastrukturen att
se olika ut. Det kommer att kravas att prover fran tappningsenheterna skickas till
det eller de laboratorier dar NAT-testning utfors. Detta gors redan med nuva-
rande testmetoder, men ytterligare kostnader for transport med bil, tag, farja eller
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flyg kan tillkomma. En kostnad som kan ligga som underlag for berakning vad
géller transport med bil ar en kostnad om cirka 60 kr*® per mil. Detta leder ocksa
till att provsvar behdver besvaras i laboratoriedatasystem och dkade personal-
kostnader. | berdkningen har myndigheten inte inkluderat kostnader for eventu-
ella ombyggnationer eller ett utokat antal kyl och frys som kan krévas i laborato-
rier for apparaturen och testningen, utan dar det behdvs tillkommer dessa
kostnader. Nar det géller kostnad for kyl och frys uppskattar myndigheten kost-
naden till 40 000 kr vid ett laboratorium. | berédkningen har myndigheten inte
heller beaktat sddana kostnader och andra konsekvenser som eventuellt kan upp-
std om NAT-testning beslutas till enbart ett fatal laboratorier i landet, sa som for-
flyttning av kompetens och utbildningsplatser for berérda ST-l&kare. Informat-
ion saknas om eventuella kostnader for forandrat laboratoriedatasystem for att
kunna kommunicera laboratoriesvar, darfor har denna kostnad ej inkluderats i
berdkningarna. Regionernas arbete med upphandling samt diskussioner om pla-
cering och logistiska l6sningar ar inte med i berdkningen, men myndigheten upp-
skattar att det kommer kravas 2-3 manaders heltidstjanst fordelat dver aret for
regioners tjdnsteman och politiska ledning samt personal vid laboratorier. Ut-
bildning av personal vid laboratorium dar NAT-testning infors kommer initialt
att krdvas for inlarning av anvandning av apparatur och testmetod. Kostnad och
tidsatgang for detta ar svart att uppskatta, men myndigheten bedomer att befint-
lig personalstyrka, verksamhetschef samt eventuella nyanstéliningar initialt kan
behdva 1-2 veckors utbildningsinsats. Andra typer av kostnader som kan komma
att uppsta, men som myndigheten inte har kunskap om, kan exempelvis vara IT-
relaterade kostnader eller lokala organisatoriska forandringar.

Kéanslighetsanalys

| tabell 8 utfér myndigheten en min-max-kanslighetsanalys, for att uppskatta ett
intervall om hur kostnad for apparatur, reagens och personal paverkas av forand-
ringar av de olika parametrarna i modellen som tidigare redovisats. For kostnad
av apparatur och reagens justeras kostnaden ned 10 % for min-varde och upp

30 % for max-vérde. For personal justeras antalet nyanstaliningar som kan
komma att kravas, med ett min-varde pa 2 och ett max-varde pa 14.

Tabell 8. Kanslighetsanalys

Kostnadsposter Min. varde Max. varde
1 NAT-lab

Personal (nyanstaliningar BMA) 2 st 6 st
Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 50 164 522 kr 74 699 268 kr
3 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar BMA) 4 st 8 st

13 https://www.dagensps.se/after-work/motormannen-din-bil-kostar-over-56-kr-per-mil/
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Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 68 337 626 kr 100 309 477 kr
6 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar BMA) 10 st 14 st
Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 97 756 706 kr 140 884 216 kr

Den totala kostnaden som kan uppsta vid inférande av NAT-testning i Sverige
uppskattas variera fran 50,2 mkr till 140,9 mkr, beroende av antal nyanstall-
ningar som kravs, pris for apparatur och reagens och pa hur manga laboratorium
NAT-testning infors.

Sarskilt om forslagen i bilaga 4 och 5

Effekter av sénkt karenstid
| foljande berékningar kommer antalet helblodstappningar som tillkommer av
sankta karenstider uppskattas. Alla berakningar bygger pa grundantagandet att
blodgivarna pa dagen da deras karenstid upphor donerar blod. Detta ar ett osan-
nolikt antagande som bygger pa att alla parter ar fullstandigt informerade, och ett
rationellt beteende fran blodgivarna gallande sin tappningsfrekvens. Uppskatt-
ningarna ska darfor alltid tolkas som det maximala antalet helblodstappningar
som kan tillkomma av férandrad karenstid, dar minimivardet alltid kan vara noll.
Myndigheten har inte haft mojlighet att uppskatta antalet blodgivare som till-
kommer av sénkta karenstider med befintlig statistik. Det &r daremot hég sanno-
likhet for att sankt karenstid efter riskexponering gor det lattare for individer att
komma in i blodgivarpopulationen.

| berékningarna ar det ett flertal grupper eller individer som myndigheten ej
kunnat uppskatta forandringar vid sénkta karenstider for. Detta géller frdmst for
individer som kan omfattas av karens efter sexuell riskexposition och risk att
drabbas av infektionssjukdomar i bilaga 5. Utifran de avgransningar som myn-
digheten behovt gora ar det darfor av vikt att notera att det antal helblodstapp-
ningar som myndigheten uppskattat kan tillkomma av sénkta karenstider endast
omfattar en del av de individer som berdrs.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens sdkerhet

A. Alder och halsa

Alder

Socialstyrelsen foreslar ett fortydligande av att personer som har fyllt 60 ar och
som inte ar forstagangsgivare far fortsétta att ge blod utan att det uppstalls krav
pa beddmning av lakare. Det har i vissa fall funnits oklarheter om nar blodgivare
som ar 60 ar far Iamna blod, och det foreslagna fortydligandet kommer férhopp-
ningsvis innebéra att denna grupp 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen. Hur manga fran denna grupp som arligen tidigare blivit nekade att lamna

73 (104)

25(35)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-31 Dnr 4.1-12300/2020

blod ar svart for myndigheten att uppskatta, och darfor kommer inga ytterligare
berékningar goras for vad fortydligandet kan komma att innebéra.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid en kvinna behover avsta fran
blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa annat
satt an genom en forlossning eller kirurgisk abort, fran nuvarande sex manader
till minst 12 veckor eller sa langt som graviditeten fortskridit. Av Socialstyrel-
sens statistik 6ver aborter 2018 framgar att de flesta aborter utfors tidigt i gravi-
diteten. Under 2018 utférdes 84 procent av aborterna fore vecka 9. Medicinskt
inducerad abort ar vanligast och anvandes vid 93 procent av alla aborter ar 2018.
Myndigheten kommer endast gora berakningar for effekten av en medicinskt in-
ducerad abort, da antalet spontana aborter ar svart att uppskatta. Myndigheten
finner det svart att uppskatta effekter av medicinska aborter som gjorts senare &n
vecka 12, och kommer darfoér endast uppskatta effekterna av minimum karenstid
om 12 veckor och efter en ldkares bedomning. Enligt statistik fran SweBA fanns
det 48 070 donatorer i fertil alder (18-44 ar) ar 2018. Under samma ar gjordes
31 010* medicinska aborter till och med vecka 12 av kvinnor i fertil alder, dar
andel aborter per aldersgrupp &r relativt jamnt fordelat. Utifran befintlig statistik
gar det inte att utlasa hur manga av dessa aborter som ar gjorda av en och samma
individ, men Socialstyrelsen antar att varje abort gjorts av en enskild individ. Ut-
ifran antagandet att 31 010 kvinnor i fertil alder gjort en medicinsk abort berak-
nar myndigheten att det motsvarar 1,81 % av den kvinnliga befolkningen i fertil
alder. Om samma andel antas galla for kvinnliga donatorer i fertil alder sa mots-
varar det 871 kvinnliga blodgivare som genomfort en medicinsk abort under
2018.

Vid en sankning av karenstiden fran sex till tre manader kommer antalet hel-
blodstappningar for de 871 kvinnliga blodgivarna i fertil alder maximalt oka
med 1 gang per ar och individ, vilket resulterar i en 6kning av antalet helblod-
stappningar med 871 stycken. Relativt till totalt antal helblodstappningar under
2018 innebér det har en maximal 6kning med 0,22 %. For det uppskattade anta-
let kvinnor i befolkningen som gjort en medicinsk abort, 31 010, kan den sénkta
karenstiden &ven medfora att det &r lattare for dessa individer att anméla sig som
blodgivare sa att blodgivarpopulationen 6kar.

Tabell 9. Uppskattat antal helblodstappningar vid sdnkt karenstid efter
medicinskt inducerad abort

Antal helblodstappningar

Donatorer i fertil &lder 48 070
Kvinnor som genomfért medicinskt induce- 1.81 %
rad abort (t.o.m v 12)

Uppskattad dkning av helblodstappningar 871

(kvinnor) vid sankt karenstid

Kalla: Socialstyrelsen och SweBA.

14 Socialstyrelsens register.
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B. Tappningsvolymer och tappningsintervall

Socialstyrelsen foreslar att konsneutrala tappningsintervall ska inféras, d.v.s. att
fyra helblodstappningar per ar ska galla for bade kvinnor och man. Jamfért med
nuvarande foreskrift innebar det har att kvinnor far mojlighet att lamna blod vid
ytterligare ett tillfalle per ar. Enligt statistik fran SweBA om tappningsfrekvenser
for kvinnor och man gar det att utlésa att valdigt fa donatorer lamnar blod enligt
det godkanda maximala antalet tappningar per ar. Medelvérdet av tappningsfre-
kvensen for man &r 2,1 ganger per ar och for kvinnor 1,7 ganger per ar. For att
uppskatta hur antalet helblodstappningar per ar kan 6ka med kénsneutrala tapp-
ningsintervall har myndigheten darfér valt att rékna upp kvinnors tappningsfre-
kvens till mans tappningsfrekvens. Berdakningarna visar pa att antalet helblod-
stappningar efter inférande av konsneutrala tappningsintervall kan 6ka med

39 456 stycken, vilket motsvarar en 6kning av totalt antal helblodstappningar
med 8,4 % jamfort med 2018 ars statistik.

I genomsnitt har kvinnor en hogre tappningsfrekvens an man, relativt till nu-
varande regler om maximalt antal tappningar per ar och kon (1,7/3 jamfort med
2,1/4). Darfor skulle foreslagen forandring kunna innebdra att kvinnliga donato-
rer i genomsnitt kommer ha en hogre tappningsfrekvens &n manliga donatorer.
Det finns dock fysiska skillnader mellan mén och kvinnor som med hdg sanno-
likhet kommer innebéra att vissa kvinnor inte kommer kunna gora helblodstapp-
ningar i samma utstrackning som maén trots konsneutrala tappningsintervall. Ex-
empelvis har kvinnor generellt ett l&gre hemoglobinvarde och en lagre andel jarn
i kroppen &n méan, samt att kvinnor generellt har en l&gre blodvolym &n man.
Detta galler i genomsnitt inte for aldre kvinnor som genomgatt menopaus, vilka
ocksa har en hogre arlig tappningsfrekvens an andra aldersgrupper. Darfor ar det
viktigt att kvinnliga blodgivare 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen.

Tabell 10. Uppskattat antal helblodstappningar med kénsneutrala tapp-
ningsintervall

Kvinnor Madn Totalt

Uppskattad dkning av helblodstapp-
ningar med kénsneutrala tappningsinter- 33 456 0 33 456
vall

Kélla: Socialstyrelsen och SweBA.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplighet
B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar en karenstid om 28 dagar for blodgivning efter vistelse i
endemiskt omrade, fran dagens sex manader efter det att en individ lamnat ett sa-
dant omrade. D& myndigheten inte har nagon statistik dver hur manga individer
som omfattas av denna forandring kommer nagra vidare berakningar inte att go-
ras fOr gruppen.
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1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra handelser.

Socialstyrelsen foreslar sankt karenstid fran 6 manader till 4 manader vid info-
rande av NAT-testning for personer som varit utsatt for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar som kan dverforas genom blodtransfusion, punkt 1.3 Storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser i bilaga 5. Myndigheten har haft
mojlighet att gora berakningar for tre av sju punkter under denna rubrik, och har
darfor gjort vissa avgransningar som redogérs for nedan. Berédkningarna omfattar
individer som genomgatt: ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk
undersdkning med flexibla instrument, transplantation av ménskliga organ, vav-
nader eller celler samt tatuering eller piercing. Berakningarna omfattar inte indi-
vider som genomgatt: behandling med blodkomponenter, en sadan olyckshan-
delse som har inneburit en risk for blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstéank
pa slemhinnor, behandling med akupunktur, om den inte har utforts av personal
inom halso- och sjukvarden samt nara kontakt (samma hushall) med en person
som har en smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV). Personer som be-
handlats med blodkomponenter har exkluderats da dessa personer sallan &r till-
rackligt friska for att kunna vara blodgivare. Vissa personer kan behandlas med
blodkomponenter pa grund av en sallanhandelse och i 6vrigt vara friska, men
myndigheten har ingen statistik éver hur manga sadana fall som kan vara lamp-
liga att inkludera i berakningarna. De tre senare punkterna har exkluderats fran
berakningarna da myndigheten inte finner nagon palitlig eller offentlig statistik
att anvéanda.

For endoskopisk undersdkning har myndigheten efter samtal med blodcen-
traler valt att inkludera bade endoskopier med flexibla och harda instrument
samt gastroskopier, da blodcentraler séllan skiljer pa dessa vid halsoundersok-
ningen. Statistik 6ver antal unika patienter som genomgatt ett storre kirurgiskt
ingrepp eller endoskopisk samt gastroskopisk undersokning har hamtats fran So-
cialstyrelsens statistikdatabas (Operationer och behandlingar, KVA-kapitel A-Q,
U och Y inom sluten och/eller specialiserad éppenvard). For transplantation av
manskliga organ, vavnader eller celler har endast mottagare av donerad vévnad
(benbitar, hud, karlgraft, hérselben och senor) inkluderats. Statistik dver antal
personer som mottagit celler har myndigheten ingen tillgang till, och personer
som mottagit donerade organ har exkluderats da de sallan ar tillrackligt friska for
att kunna vara blodgivare. Statistik over antal mottagare av donerad vavnad har
hamtats fran Socialstyrelsens rapport Organ- och vavnadsdonation i Sverige
2018. Statistiken visar pa att under en femarsperiod &r det i snitt 145 personer
per ar som mottagit donerad vavnad i Sverige. Endast ett fatal personer fran
denna grupp kan antas vara blodgivare och de kommer dérav vidare exkluderas
fran berakningarna. For tatuering och piercing har statistik hamtats fran Konsu-
mentverkets Konsumentrapport ar 2018, dér 33 % av respondenterna svarat att
deras senaste skonhetsingrepp under de senaste 12 manaderna har varit tatuering,
och 5 % har svarat piercing (forutom haltagning i 6ronen). Fordelningen for de
som gjort en tatuering &r relativt jamn éver kvinnor och méan samt éver alders-
grupper, men for piercing ar den dominerande gruppen kvinnor i aldersgruppen
18-24 ar. Socialstyrelsen har valt att anvanda aggregerad data 6ver kon och al-
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dersgrupper da det per kén och aldersgrupp i flera fall inte finns nog med re-
spondenter for att anta att svaren utgor ett snitt for undergruppen av populat-
ionen. Utifran ovan namnda avgransningar kommer foljande berékningar darfor
sannolikt vara underskattade da de endast omfattar en del av individer som fak-
tiskt berdrs av den foreslagna karenstidssankningen.

Utifran statistik fran SweBA har myndigheten uppskattat antalet blodgivare
som berors av dessa punkter till totalt 120 471 personer. Vid inforande av NAT-
testning foreslar myndigheten att karenstiden for storre ingrepp, transplantation
och andra handelser ska sankas fran 6 manader till 4 manader. Det innebar att
berdrda blodgivare maximalt kommer kunna gora tva tredjedelars fler helblod-
stappningar under ett ar, vilket resulterar i en 6kning med 80 314 helblodstapp-
ningar, vilket motsvarar en 6kning med 20,1 % relativt till 2018 ars statistik. FOr
det uppskattade antalet individer som berdrs av dessa punkter, 120 471, kan den
sénkta karenstiden &ven medfora att det &r l4ttare for dessa individer att anméla
sig som blodgivare efter riskexponering sa att blodgivarpopulationen 6kar.

Tabell 11. Uppskattat antal helblodstappningar vid sdankt karenstid for
storre ingrepp, transplantation och andra hdndelser

Totalt
Uppskattat antal blodgivare som gjort en tatuering 68 971
Uppskattat antal blodgivare som gjort en piercing (férutom héltagning i 10 450
oron)
Uppskattat antal blodgivare som genomgdtt ett stérre kirurgiskt ingrepp, in- 41 050
klusive endoskopi eller gastroskopi
Uppskattad dkning av helblodstappningar vid sénkt karenstid 80314

Kalla: Socialstyrelsen, SweBA och Konsumentverket.

3. Sexuellt riskbeteende

Socialstyrelsen foreslar att karenstiden, vid inférande av NAT, ska sankas fran
nuvarande ett ar till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet upphort for
individer som haft ett sexuellt beteende som utsatt honom eller henne for en hdg
risk for en allvarlig infektionssjukdom som kan 6verforas via blod. Av bilaga 5
framgar vad som avses med sexuellt riskbeteende. Myndigheten bedomer det
som svart att uppskatta hur manga personer och eventuella blodgivare som om-
fattas av andringen av karenstiden for sexuellt riskbeteende. Sarskilt for de sa
kallade partnerreglerna kan féreslagna férandringar antas omfatta en stor grupp
nuvarande eller potentiella blodgivare som efter férandringen lattare kommer
kunna lamna blod vid fler tillfallen eller tillkomma som nya blodgivare. Utifran
brist pa statistik for individer som omfattas av reglerna kring sexuellt riskbete-
ende har myndigheten valt att endast gora uppskattningar for punkt 4 en man
som har haft sexuellt umgénge med en man (MSM). Folkhdlsomyndigheten gor
arligen en folkhalsoenkat dar respondenterna far svara pa hur de definierar sin
sexuella identitet. Utifran folkhalsoenkéaten uppskattar myndigheten att 10,2 % i
aldersgruppen 18-44 ar och 7,5 % i aldersgruppen 45-64 ar av befolkningen till-
hor populationen MSM. Enligt statistik fran SweBA utgér man 2,9 % respektive
4,0 % av populationen i samma aldersgrupper blodgivare. Utifran denna statistik
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uppskattar myndigheten antalet manliga blodgivare som ocksa tillhér MSM till
9 091 personer.

Att andelen MSM i befolkningen skulle vara detsamma som andelen MSM i
blodgivarpopulationen &r ett osannolikt antagande da den nuvarande karenstiden
om 12 manader efter riskexponering och ett antagande om full foljsamhet till
gallande foreskrift gor det osannolikt for MSM att alls tillhdra blodgivarpopulat-
ionen. For antalet MSM i Sveriges befolkning, cirka 280 000 personer utifran
statistik fran folkhalsoenkaten, kan den sénkta karenstiden snarare medfora att
det &r lattare for dessa individer att anmala sig som blodgivare efter riskexpone-
ring sa att blodgivarpopulationen 6kar. For att uppna kontinuitet i berakningarna
kommer myndigheten trots det fortsatt anvénda antagandet om att andelen MSM
i blodgivarpopulationen &r detsamma som i Sveriges befolkning.

Myndighetens forslag att andra karenstiden efter inforande av NAT, fran 12
manader till 4 manader efter det att riskbeteendet upphort innebar att MSM kom-
mer kunna donera blod 0-3 ganger per ar, beroende pa sexuell aktivitet. Darfor
uppskattas antal helblodstappningar arligen for MSM som har regelbunden sexu-
ell aktivitet till 0 stycken, och antal helblodstappningar arligen for MSM som har
oregelbunden eller ingen sexuell aktivitet uppskattas till 27 272 stycken. Det re-
sulterar i att antalet helblodstappningar per ar uppskattas ¢ka med 0-6,8 % rela-
tivt till 2018 ars statistik.

Tabell 12. Uppskattat antal helblodstappningar vid sankt karenstid for sex-
vellt riskbeteende (MSM)

18-44 ar 45-464 ar Totalt
Uppskattat antal blodgivare som tillhér MSM 5286 3 805 9 091
Uppskattat antal tappningar vid regelbunden sexu- 0 0 0
ell akfivitet
Uppskattat antal tappningar vid oregelbun- 15858 11415 27 272

den/ingen sexuell aktivitet

Kalla: Socialstyrelsen, SweBA och Folkhdlsomyndigheten.

Det totala antalet helblodstappningar som myndigheten uppskattar kan till-
komma av de foreslagna karenstidsandringarna gar att utldsa nedan i tabell 13.

Tabell 13. Totalt antal uppskattade helblodstappningar vid sankt karenstid

Uppskattad 6kning av

helblodstappningar
Graviditet som avslutats med mediciniskt inducerad abort 871
Kénsneutrala tappningsintervall 33 456
Stérre ingrepp, fransplantation och andra hé&ndelser 80314
Sexuellt riskbeteende 27 272
Total uppskattad 6kning av helblodstappningar 141 913
(% o6kning relativt till 2018) (+ 35,6 %)

Kalla: Socialstyrelsen.
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Effekter av beteendeforandringar och férandrad féljsamhetsgrad

I konsekvensutredningen har myndigheten avgransat berédkningarna till antal hel-
blodstappningar som uppskattas tillkomma vid férandrade karenstider vid info-
rande av NAT. | vilken utstrackning de foreslagna forandringarna ocksa kan oka
populationen av aktiva blodgivare finner myndigheten svart att uppskatta utifran
befintliga data. De foreslagna forandringarna angaende exempelvis alder ar till
for att fortydliga och bidra for ett mer jamlikt omhandertagande av blodgivare i
landet. VVad galler resterande foreslagna karenstidssankningar s& antar myndig-
heten att de framst kommer bidra till att befintliga donatorer kommer kunna ge
fler helblodstappningar per ar an tidigare. Sankta karenstider skulle ocksa kunna
gora det enklare for individer att bli godkanda vid en nyanmalan vilket pa sa satt
kan bidra till en stérre population av blodgivare.

For att uppna den effekt av tillkomna helblodstappningar som skattas i berak-
ningarna kravs det att individer i och utanfor blodgivarpopulationen far fullstan-
dig information om de férandringar som myndigheten foreslar. Endast vid full-
standig information kan nuvarande och framtida blodgivare géra de beteende-
forandringar som krévs for att 6ka antalet donationer och blodgivare per ar efter
sénkta karenstider. Socialstyrelsen avser att gora informationssatsningar om for-
andrade regler for blodgivning till berérda aktorer.

Enligt underlag fran Folkhalsomyndigheten®® har historisk sparning av trans-
fusionséverford smitta funnit att 10 till 50 % av fallen harstammar fran MSM
trots tidigare uteslutning, vilket harletts till avvikande foljsamhetsgrad till fore-
skrifter. Fran en enkat till RFSL ar 2008 uppgav 83 % av relevanta svar en vilja
att folja foreskrifter vid en ersattning av totalférbud mot tolvmanaderskarens. 6
Trots att det & en gammal undersékning kan en liknande vilja till férandring av
foljsamhetsgrad dven antas uppsta vid en sankning av karenstiden fran tolv ma-
nader till fyra manader i dagslaget. Folkhalsomyndigheten skattade reduktionen i
det forvantade antalet smittfarliga dverforingar per en miljon blodgivarar vid
fem procents 6kad foljsamhet och en karenstid pa 4 manader till 280 fall av
HBV, 15 fall av HCV och 8 fall av HIV. Att uppna en 6kad foljsamhetsgrad till
foreskrifter ar darfor positivt ur ett patientsédkerhetsperspektiv om risken for
transfusionsoverford smitta kan minska. Det skulle ocksa vara positivt ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv da det kan antas att farre tappningar som testar
positivt for smittor kommer uppsta, vilket leder till mindre tidsatgang for smitt-
skyddssparning.

Samhéllsekonomisk analys

Syftet med flera av forslagen &r att bredda blodgivarpopulationen genom att pa

ett patientséakert sétt 6ka antalet blodgivare. Blod &r en farskvara och en begrén-
sad resurs i samhéllet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for halso- och sjukvarden. Det behdvs en stabil och ade-
kvat blodforsérjning.

15 Blodtransfusionssmitta och karens efter riskbeteende. Konsekvensutredning av karensperioder for bloddonationer
efter sexuellt riskbeteende. Folkhdlsomyndigheten. 2016.
16 Halvarsson V. MSM och blodgivning. Stockholms Universitet, Institutionen S; 2008 2008-05-29.

79 (104)

31(35)


http:tolvm�naderskarens.16

SOCIALSTYRELSEN 2020-03-31 Dnr 4.1-12300/2020

Manniskor i samhallet &r idag mer rérliga och reser i varlden, vilket paverkar
deras mojligheter att ge blod. Manga tatuerar sig, vilket ocksa innebar att perso-
nen befinner sig i karens och inte far Iamna blod. Med NAT-tester kan karensti-
derna i vissa situationer forkortas, vilket ger en bredare blodgivarpopulation och
en storre omsattning pa blodgivare.

Myndighetens intention med forslagen till andringar i foreskrifterna &r att
blodgivning ska vara trygg och séker for bade blodgivare och blodmottagare.
Med en kortare karenstid blir det mer tydligt att det &r en riskexposition som &r
utgangspunkten for karenstiden och inte att olika grupper utestangs fran blodgiv-
ning. Socialstyrelsen har harvid beaktat kunskapsunderlag fran Folkhalsomyn-
digheten.

Inférande av NAT-testning &r inte kostnadseffektivt enligt flera kunskapsun-
derlag. I de publicerade kunskapsunderlagen har man fokuserat berédkningarna
till undvikbar smitta. | Socialstyrelsens arbete med detta forslag till &ndring i f6-
reskrifterna har fokus i forsta hand inte varit pa effekt per vunnen smittad person
utan att med testmetoden sénka karenstider for flera grupper och darmed kunna
bredda blodgivarpopulationen, vilket kan 6ka antalet bloddonationer och under-
latta nyanmaélan. Ett inférande av NAT-tester innebar dven att det skulle finnas
en plattform forberedd och som ger en 6kad flexibilitet om det uppstar behov av
att infora screening for andra agens, som t.ex. West Nile-virus, hepatit E eller
andra virus som kan tankas bli aktuella i framtiden.

| flertalet av landerna i Europa NAT-testas blod for blodtransfusion och om
Sverige infor NAT-testning innebdr detta en harmonisering av testmetod och ka-
renstid till 6vriga EU-lander. Detta far till foljd att det blir lattare for landerna att
hjélpa varandra med séllsynta blodgrupper och om blodbrist uppstar.

Med en stdrre och bredare blodgivarpopulation blir det lattare att kalla in
blodgivare med kort varsel vid sarskilda hédndelser. Ur beredskapssynpunkt ar
det viktigt att det finns tillgang till en bred blodgivarpopulation som kan kallas
in for blodtappning nar behov uppstar. Om de féreslagna férandringarna kan in-
bringa en stérre mangd blodgivare kommer hélso- och sjukvardsverksamheter
kunna planera sin verksamhet béattre. Pa vissa platser i Sverige har man till foljd
av blodbrist behovt stélla in operationer, nagot som i forlangningen kan foror-
saka en sémre patientsakerhet.

Blodgivningen har minskat under de senaste fem aren. | myndighetens berak-
ningar har antalet helblodstappningar som kan tillkomma vid sénkt karenstid
skattats utifran befintlig givarpopulation, men foreslagna bestammelser kan an-
tas inbringa fler givare. Regionerna har arbetat fram ett system for att hjélpa
varandra nar det rader brist av blod pa sitt eget lager. Blodcentralerna arbetar
idag med informationskampanjer for att uppmarksamma att det rader blodbrist
for att nyrekrytera blodgivare. Informationskampanjerna &r kostsamma och kra-
ver stor tidsatgang for administration och for att hantera de stora mangder blod-
givare som kommer under en kort tidsperiod. Med en stdrre blodgivarpopulation
kan flédet av blodgivare forbéattras, vilket minskar behovet av informationskam-
panjer och dess konsekvenser.

Andelen éldre i Sveriges befolkning vaxer stadigt pa grund av att medellivs-
langden ckar. En femtedel (20 %) av Sveriges befolkning 2017 var i aldersgrup-
pen 65 ar och aldre, en 6kning fran 16 % 1980. Till 2050 beraknas en fjardedel
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(25 %) av befolkningen hora till denna grupp. Ar 2017 hade 65-aringar i Sverige
en forvantad aterstaende livslangd pa 20 ar, en 6kning med cirka 2 ar sedan
2000Y. Statistiken pavisar att Sveriges aldre befolkning ar friskare idag an tidi-
gare, vilket skulle kunna innebara att fler kan komma att vara lampliga for blod-
givning. Denna aldersgrupp har den hogsta tappningsfrekvensen i Sveriges blod-
givarpopulation (2,4 helblodstappningar per ar). Foreslaget fortydligande om
aldersgransen torde innebara att denna grupp i mindre utstrackning faller bort ur
blodgivarpopulationen.

Det bor ocksa framhallas att med en storre blodgivarpopulation kan det dven
bli fler givare av plasma som ravara till lakemedelsindustrin, som i forlang-
ningen kan leda till att Sverige och Europa blir sjalvforsorjande av detta. Utifran
statistik fran SweBA saldes 107 868 liter plasma till lakemedelsindustrin under
2018. Myndigheten har, som tidigare presenterats, uppskattat att antalet helblod-
stappningar maximalt kan 6ka med 35,6 % som en effekt av sankta karenstider
och inférande av NAT-testning. Eftersom att det till storsta del &r kvinnlig
plasma som séljs till [akemedelsindustrin uppskattar myndigheten att plasmagiv-
ningen kan 6ka med halften sa mycket, 17, 8 %. Det skulle innebéara en 6kning
av sald plasma om 19 188 liter under ett ar, vilket resulterar i en intaktsokning
om ca 17,3 mkr i Sverige, utifran muntlig information fran ett universitetssjuk-
hus om literpris. Det finns dven vissa ldkemedelsforetag som endast kdper in
NAT-testad plasma. Om dessa kan inkluderas i den svenska plasma-forsélj-
ningen kan det skapa konkurrensfordelar som i forlangningen kan leda till battre
literpriser for svensk plasma.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Unilabs &r den enda privata aktéren som bedriver blod- och laboratorieverksam-
het. Unilabs ingar i en internationell koncern som har laboratorier runt om i vérl-
den, bl.a. i flera lander i Europa. Foretaget har nio verksamheter i Sverige forde-
lade i region Vastra Gdétaland, region Sérmland och region Stockholm. | dessa
regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en verksamhet
trots att de finns pa flera orter.

Unilabs ar en aktor som bedriver laboratorieverksamhet utifran samma forut-
séttningar som dvriga blod- och laboratorieverksamheter inom regionerna. Det
saknas underlag for att bedoma om forfattningsforslaget skulle kunna paverka
hur regionerna véljer att kdpa denna tjanst av Unilabs. Da Unilabs ar ensam pri-
vat aktor pa detta omrade rader ingen konkurrenssituation mellan foretag. Om
Unilabs inte sjalvt infor NAT-tester i sin laboratorieverksamhet blir effekterna
desamma som for regioner som inte infér NAT-tester vid sina laboratorier. De
som inte infor NAT-testning vid sina laboratorier behover i sa fall samverka med
regioner som gor det. | Socialstyrelsens 6versyn ingar inte att foresla pa hur
manga laboratorier och i vilka regioner som NAT-testning ska utforas.

17 State of Health in the EU, Sverige, Landsprofil halsa 2019, OECD.
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| fraga om berakning av kostnader for en privat aktor blir utgangspunkten de
kostnader som redovisats ovan for enskilda laboratorier. Berakningar av tidsat-
gang for de olika momenten i samband med laboratorieundersékning samt kost-
nader for personal och inkdp av apparatur och reagens bedéms vara desamma
oavsett om NAT-testning infors av den privata aktoren Unilabs eller av ett labo-
ratorium i en region. | dessa hdnseenden hénvisas darfor till de kostnader och be-
rékningar som anges ovan i avsnittet Kostnadsmassiga och andra konsekvenser.

Utover regionerna &r det endast ett privat foretag som bedriver blod- och labo-
ratorieverksamhet i Sverige. Ett inférande av NAT-tester skulle dock kunna in-
nebdra en skillnad i paverkan mellan stora och sma féretag da sma foretag even-
tuellt skulle kunna fa svarare att starta sadan verksamhet. Det uppstalls dock
redan idag hoga krav pa den som bedriver blodverksamhet och samma krav
maste galla for alla som bedriver sadan verksamhet, oavsett storlek.

Med hénsyn till vad som nu anforts beddmer Socialstyrelsen att de effekter
som forslaget skulle kunna medfora for foretags arbetsforutsattningar, konkur-
rensformaga eller villkor i dvrigt ar godtagbara.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 8 rege-
ringsformen inte ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn till de &ndamal
som foranlett den. Bestdammelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
galler inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebar nya skyldigheter for regionerna och utgor darfor
en inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen. Detta galler sarskilt i fraga om
forslaget att infora NAT-tester som tillagg till de sallningstester som genomfors
idag. Forslaget ar dock agnat att kunna korta karenstiderna for viss riskexposit-
ion och pa sa satt kunna bredda blodgivarpopulationen, att inféra en ny plattform
som ger en flexibilitet att vid behov kunna infra tester for nya smittdmnen samt
att harmonisera testmetoderna med 6vriga EU-l&nder. Socialstyrelsen bedémer
att inskrankningen inte gar utover vad som ar nodvandigt med hansyn till &nda-
malet.

Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget beddms vara forenligt med de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att foreslaget till foreskrifter ska trada i kraft den 1 janu-
ari 2022 respektive den 1 december 2020 med vissa 6vergangsbestammelser.
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Socialstyrelsen avser att genomféra informationsinsatser om andringarna i fo-
reskrifterna till berérda aktorer.

Kontaktperson

Carina Néagling, jurist
Carina.nagling@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-247 32 46
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Organ

Halso-och sjukvardsnamnden

Tilldelningsbeslut Lakemedel pa rekvisition

Forslag till beslut
Haélso-och sjukvardsndmnden beslutar

att anta X som leverantdrer for Likemedel pa rekvisition

att paragrafen forklaras omedelbart justerad.

Sammanfattning
Region Orebro lén har i samverkan med Region Sérmland och Region Virmland
genomfort en kompletterande upphandling av ldkemedel pa rekvisition.

Inkdpsvirdet berdknas for hela avtalsperioden till cirka 64 miljoner kronor for Region
Orebro lin.

Avtalstiden for upphandlingskontraktet &r 2020-10-01 — 2022-03-31, med ensidig
option for region att besluta om forlingning med sammanlagt 24 manader.

Arendebeskrivning

Region Orebro lin ingar i samarbetet kallat 3-klvern, tillsammans med Region
Viarmland och Region Sérmland, gillande upphandling av lidkemedel som bestélls pa
rekvisition. Region Orebro ldn administrerar denna kompletteringsupphandling.

Region Virmland och Region S6rmland fattar egna tilldelningsbeslut med samma
innebord.

3-klévern genomfor en stor rekvisitionsupphandling var fjarde ar och for att
komplettera och fa tillgang till de senaste produkterna pa marknaden sker mindre
kompletteringsupphandlingar 16pande varje ar. Malet &r att upphandla ett brett
sortiment av kvalitativa produkter till ett s formanligt pris som mojligt.

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Lakemedel pa rekvisition omfattar 1dkemedel som administreras av sjukvérds-
personalen inom Regionen, Regionens forvaltningar, bolag och stiftelser samt hos
kommuner och hos privata vardgivare med vilka regionen har avtal med.

Region Orebro lin forbinder sig inte att avropa en viss kvantitet, utan leverantdren ir
skyldig att leverera det verkliga behovet.

Sista dag for inlamnande av anbud var 2020-04-26.

I upphandlingen har tva utvirderingsmodeller anvénts for de olika produktgrupperna.
For majoriteten av grupperna sker tilldelning genom utvérdering av ldgst pris och i
vissa ér det utvdrdering av bdsta forhéllande mellan pris och kvalitet.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Inga direkta konsekvenser ur ett barn- och jimstélldhetsperspektiv.

Region Orebro lin stiller krav pé leverantdrerna att folja den nationellt framtagna
Uppforandekoden nér det géller sociala- och etiska krav. I uppférandekoden finns krav
pa miljo formulerat.

Ekonomiska konsekvenser
(Kompletteras efter anbudsoppning)

Beslutsunderlag

ForedragningsPM tilldelningsbeslut for Lakemedel pa rekvisition 2020-05-20
Tilldelningsbeslut Likemedel pé rekvisition 20RS2015

Individuell rapport Lakemedel pa rekvisition 20RS2015

Jonas Claesson
Hailso-och sjukvérdsdirektor

Skickas till:

Markus Liljenroth
Anna Ostonen

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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Organ

Halso- och sjukvardsndamnden

Anmalnings- och meddelandearenden

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvéardsndmnden beslutar

att godkénna redovisningen.

Sammanfattning
Anmédlningsidrenden:

1. Omrédeschefen for psykiatrin har fattat beslut om tillféllig stdngning och
omfordelning av vardplatser vid psykiatrisk observationsavdelning under perioden
2020-04-24 — 2020-08-17, 20RS4110-2, 3, 7, 20RS126-12, 13, 20RS31-7.

2. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om forlingning av avtal avseende
cochleaimplantat, 16RS1740.

3. Hilso- och sjukvérdsdirektdren har fattat beslut om PUB-avtal mellan Region
Orebro 1in och Horselteamet Otolab AB, 19RS8424,

4. Hilso- och sjukvardsdirektoren har fattat tilldelningsbeslut avseende
endoskopiutrustning, 19RS5863.

5. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om avtal avseende utprovning av
peruker, 19RS7615.

6. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om initiering av
upphandlingsuppdrag, digitalt hjalpmedel.

7. Hélso- och sjukvardsdirektoren har fattat beslut om avskrivning av skuld.

8. Hilso- och sjukvérdsdirektoren har fattat beslut om avskrivning av skuld till
dodsbon, 20RS4333-35, 20RS4336-39.

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 88 (104) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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9. Hilso- och sjukvérdsdirektdren har fattat tilldelningsbeslut fér upphandling av
Autoklav, 19RS1746-55,56.

10. Hélso- och sjukvérdsdirektdren har fattat beslut om initiering av
upphandlingsuppdrag, hyra av operationsrobot, 20RS4409.

Meddelandeédrenden:

1. PRO Kopparberg har ldmnat in en protestlista angdende nedmontering av
akutvéarden, Lindesbergs lasarett, 20RS4182.

2. Beslut géillande begidran om samordning av verksamheterna Lindesbergs
vardcentral, Freja vardcentral och Stora vardcentral, 20RS4022.

3. Beslut géllande begiran om samlokalisering av verksamheter inom nérsjukvard
Orebro och sdder, 20RS4053.

4. Skrivelse fran Synskadades Riksforbund Orebro Idn, 20RS5011.
5. Beslut fran Datainspektionen avseende tillsynsérende.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM hilso- och sjukvardsndmnden 2020-05-20

Jonas Claesson
Hélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:

(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro I&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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TJANSTESTALLE, HANDLAGGARE DATUM BETECKNING
Regionkansliet, Karolina Stridh/ass 2020-04-09 Dnr:20RS4053-2
Omrédeschef For kdnnedom:

Ewa-Lena Sjoberg Halso- och sjukvardsdirektoren

Nirsjukvard Orebro och séder Regionstyrelsen, Hélso- och sjukvardsndmnden

Beredning for narsjukvérd, Halsovalsenheten

Beslut gillande begiran samlokalisering av verksamheter inom nirsjukvard Orebro
och séder

Bakgrund

Med anledning av Corona har de flesta av Hilso- och sjukvardens verksamheter i Region Orebro lin fatt
en forédndrad arbetssituation dér fokus &r att bedriva akut véard och att omhénderta patienter som insjuknat
i Covid-19. Genom att tillfélligt samlokalisera vardcentraler mojliggérs en reducerad verksamhet utifran
medicinska prioriteringar. Samtidigt frigors resurser for att sdkra en hog tillgénglighet till primérvard
(inklusive kommunalt uppdrag), akutsjukvard och intensivvard. Med anledning av ovanstaende planerar
vardcentralerna i nérsjukvérd Orebro och séder att samlokalisera vissa vardcentraler. Samlokalisering
genomfors 1 syfte att minska smittspridning samt upprétthalla god tillgéinglighet, hog patientsékerhet, och
en god arbetsmiljo for vara medarbetare.

Utifran ovanstiende bakgrund och syfte informerar omradeschef for nirsjukvéard Orebro och soder
foljande planering och forslag till beslut till Halsovalsenheten:

Adolfsbergs vardcentral samlokaliserar och samordnar sin verksamhet fran och med 2020-04-20
till och med 2020-08-23 i 6stra delen av Orebro enligt nedan:

- Lékar- och distriktssjukskoterskemottagning, Tybble ve

- Lakare med ansvar for kommunala uppdrag, Angens ve

- BVC/MVC, Angens vc

- Fysioterapeuter, Tybble vc

- Psykosocial resurs, Skebdcks vc

- Fotvardsterapeut, Brickebackens vc

- Dietist, arbetar digitalt

Samlokalisering sommarperioden 2020

- Lillans vardcentral samlokaliseras med Olaus Petris vardcentral i Olaus Petris lokaler, under
semesterperioden v. 25-33. I den héndelse att l4get i samband med Corona stiller krav pa en
tidigare samlokalisering for att frigora ytterligare resurser finns en planering for att
samlokalisering kan genomftras med en veckas framf6rhallning.

- Kumla vardcentral, Fylstamottagningen samlokaliseras med Kungsvigsmottagningen i
Kungsviagsmottagningens lokaler under semesterperioden v. 26-33.
Jourvardcentralen for sodra linsdelen kommer dock att vara kvar i Fylstamottagningens lokaler.
I den héndelse att ldget i samband med Corona stéller krav p en tidigare samlokalisering for att
frigora ytterligare resurser finns en planering for att samlokalisering kan genomf6ras med en
veckas framférhallning.

Ytterligare samlokalisering av vérdcentraler i Orebro kan komma att behova ske med kort framforhall-
ning (en vecka) enligt ovanstdende bakgrund och syfte. Om sé dr fallet kommer Hélsovalsenheten att
informeras omgéende.

POSTADRESS BESOKSADRESS  TELEFON SPEIBHAX ORG.NR PLUSGIRO
Region Orebro lan  Eklundavigen2  019-602 70 00 019-602 70 08 232100-0164 122500-2

Box 1613 Orebro
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Regionkansliet, Karolina Stridh/ass 2020-04-09 Dnr:20RS4053-2
Beslut

Region Orebro lin har tagit del av informationen och ger, enligt direktiv i Krav- och kvalitetsbok )
Hilsoval Orebro lin, medgivande till tillfillig samlokalisering av verksamheter inom nérsjukvard Orebro
och sdder enligt ovan forslag.

For att sdkerstélla att vardplanering och informationséverforing fran sjukhusen fungerar enligt

géllande rutin for utskrivningsklara patienter, ska nirsjukvardsomrade Orebro och séder limna tydlig
information till sjukhusen om vad som géller under samordningen. Dér ska framga vem som &r mottagare
vid vardplaneringsprocessen for medicinska insatser och rehabilitering, utskrivningsmeddelande, epikris
etc.

Omradeschef for nirsjukvardsomrade Orebro och séder ska informera befolkningen i Orebro kommun
samt omréde sdders kommuner géllande ovan beslut.

Orebro 2020-04-09

Rickard Simonsson
Regiondirektor
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TJANSTESTALLE, HANDLAGGARE DATUM BETECKNING
Regionkansliet, Karolina Stridh/ass 2020-04-08 Dnr:20RS4022-2
Omrédeschef For kdnnedom:

Elisabeth Liljekvist Hilso- och sjukvardsdirektoéren

Omréade narsjukvard norr Regionstyrelsen, Hilso- och sjukvérdsndgmnden

Beredning for néarsjukvard, Halsovalsenheten

Beslut gillande begdran om samordning av verksamheterna Lindesbergs vardcentral,
Freja vardcentral samt Stora vardcentral, omrade narsjukvard norr

Bakgrund

Utifran beslutat omstillningsarbete for att hantera patienter pa Covidavdelning pa Lindesbergs lasarett
begér omradeschef nérsjukvard norr att stélla om tre befintliga vardcentraler i Lindesbergs kommun till
en fysisk vardcentral i Lindesberg. Genom att tillfélligt hantera en samordning mellan dessa vardcentraler
mojliggérs reducerad bemanning samtidigt som man pa ett béttre sétt kan sdkra genomforande av den
vard som inte kan ansté utifrin medicinska beslut. Medarbetare pa vardcentralerna kan genom foreslagen
samordning bemanna Covidavdelningen som ppnade 1 april 2020 med 8 vérdplatser och utdkas med
ytterligare 8 vardplatser den 8 april. Avsikten &r att samtliga tre vardcentraler i Lindesbergs kommun &ter-
gar till sina respektive lokaler senast den 20 september med rétten till omprévning om Covidavdelning
fortfarande #r i1 bruk. Undertecknad har tillsammans med verksamhetscheferna, enhetscheferna och medi-
cinskt ledningsansvariga pa de aktuella vardcentralerna tagit fram tids- och arbetsplan f6r sammanslag-
ning. Ledningsgruppen for nirsjukvarden i norr fattade beslut den 7 april om att ldmna in en begéran till
Héilsoval om att f&4 genomf6ra sammanslagning enligt ovan under perioden 17 april — till som langst den
20 september 2020. HS-direktor har fatt information om ovan. Riskanalys kommer att genomfras

den 14 april, analysledare &r tillsatt och analysgrupp utses fran béde arbetsgivare och fackliga organisa-
tionerna och beaktar bade patient och arbetsmiljérisker. Information enligt paragraf 19 MBL har genom-
forts den 6 april och samverkan i samverkansgruppen for nérsjukvarden dr planerad foére sammanslag-
ning. Anhéller om beviljande f6r samordning av verksamheterna Lindesbergs vérdcentral, Stord vardcen-
tral och Freja vardcentral fran 17 april och som léngst till den 20 september med lokalisering i Lindesberg
for fysiska patientbesok. Forstirkta team for medicinskt stod till den kommunala virden kommer att vara
pa plats pa alla tre vardcentraler.

Beslut

Region Orebro l4n har tagit del av informationen och ger, enligt direktiv i Krav- och kvalitetsbok
Hilsoval Orebro lin, medgivande till tillfillig samordning av verksamheterna Lindesbergs vérdcentral,
Stora vardcentral och Freja vardcentral fran 17 april 2020 och som léngst till den 20 september 2020 med
lokalisering i Lindesberg for fysiska patientbesok.

For att sékerstilla att vardplanering och informationsoverforing fran sjukhusen fungerar enligt

gillande rutin for utskrivningsklara patienter, ska nérsjukvardsomrade norr ldémna tydlig information till
sjukhusen om vad som géller under samordningen. Dér ska framga vem som 4r mottagare vid vérdplane-
ringsprocessen for medicinska insatser och rehabilitering, utskrivningsmeddelande, epikris etc.
Omrédeschef for nérsjukvardsomrade norr ska informera befolkningen i Lindesbergs kommun géllande
ovan beslut.

Orebro 2020-04-08
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uttalande fran Synskadades riksféorbund Orebro lans
arsmote

Detta uttalande ska till Regionstyrelsen. mvh )
Roger Alexanderson, ombudsman, Synskadades riksférbun d Orebro lan

Avsandare: Roger Alexanderson, roger.alexanderson@srforebro.se

Detta meddelande har skickats fran Kontakta oss
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( Synskadades
Riksforbund

Uttalande 2020-04-25

Till regionstyrelsen i Region Orebro lan

Reparera rehab-kedjan - extra viktigt i krislagen

Allt fler synskadade upplever att samhallet sviker dem. En av de stora
bristerna ar att det saknas en sammanhéngande kedja av rehabilitering
stdd i regionen.

Synskadades Riksférbund uppmanar den politiska regionledningen att ta
itu med dessa problem. Vi vill se en starkt rehabilitering och ett ndra med
regionens kommuner. Da kan fysisk och psykisk ohélsa forebyggas och
synskadade far battre forutsattningar att klara vardagen. Det blir extra
viktigt i krislagen som den nu pagaende corona-epidemin.

For den som drabbas av en kraftig synnedsattning forandras livet pa de
flesta omraden. Man maste lara sig gora saker pa helt nya satt, fran att
laga mat till att hantera nya lashjalpmedel och rora sig sakert utomhus.
Inte minst innebar all ny digital teknik stora utmaningar for den som inte
ser. Allt detta kraver mycket traning.

En god rehabilitering &ar regionens ansvar. Efter den behovs sedan ett
uppfoljande stod pa hemmaplan. Men séllan eller aldrig sker nagon
overlamning fran syncentralen/synenheten till hemkommunen. Rehab-
kedjan hanger inte ihop for synskadade. Inom andra medicinska
omraden, dar rehabilitering och eftervard ingar, finns en betydligt battre
samverkan. Stroke, hjart-karlsjukdomar och diabetes &ar nagra exempel.
Samordnade individuella planer, SIP, anvands ofta for att fa insatser fran
region och kommun att hanga ihop for individen.

Vi efterlyser samma arbetssétt gentemot synskadade. Forst da kommer
insatserna och de hjalpmedel som forskrivs till basta nytta. Om
manniskor far battre verktyg att hjéalpa sig sjalva, ar det nagot vi alla
tjanar pa.

Synskadades Riksforbund i Orebro lan vill darfor snarast mojligt ha en
dialog med regionen om hur det férebyggande arbetet kan forbattras, hur
rehabiliteringen kan starkas och kopplas ihop med ett uppféljande stod i
kommunerna. Uttalandet antaget av Synskadades riksforbund Orebro
lan den 2020-04-25
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Datainspektionen

Halso- och sjukvardsnamnden i Region
Orebro lin

Hilso-och sjukvardsnimnden i Region Orebro ldn -
tillsyn enligt dataskyddsforordningen

Datainspektionens beslut

Datainspektionen konstaterar att Halso- och sjukvardsndmnden i Region
Orebro lin mellan september 2019 och januari 2020 behandlade
personuppgifter i strid med artikel 5, artikel 6 och artikel 9 i
dataskyddsforordningen. Detta genom att ha publicerat kansliga
personuppgifter pa Region Orebro lins webbplats utan att det varit forenligt
med principerna om dndamalsbegransning och uppgiftsminimering, utan att
det funnits laglig grund for det och i strid med férbudet mot att behandla
kinsliga personuppgifter. Hilso- och sjukvardsnimnden i Region Orebro lin
har vid samma publicering dven behandlat personuppgifter i strid med
artikel 87 i dataskyddsforordningen och 3 kap. 10 § lag (2018:218) med
kompletterande bestaimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen) genom att ha behandlat personnummer utan att ha stod
for det.

Datainspektionen konstaterar att Halso- och sjukvardsnaimnden i Region
Orebro lin vid granskningen i februari 2020 befanns behandla
personuppgifter i strid med artikel 32 i dataskyddsférordningen genom att
inte ha vidtagit tillrackliga organisatoriska atgarder for att se till att
personuppgifter skyddas fran otillaten publicering pa regionens webbplats,
sdsom att uppratta skriftliga instruktioner och sdkerstalla att den som
publicerar personuppgifter pa webbplatsen gor detta i enlighet med

instruktionerna.

Datainspektionen beslutar med stod av artiklarna 58.2 och 83 i
dataskyddsforordningen och 6 kap. 2 § dataskyddslagen att Halso- och
sjukvardsnimnden i Region Orebro lin for dvertridelserna av artikel 5,
artikel g och artikel 32 i dataskyddsforordningen samt 3 kap. 10 §
dataskyddslagen ska betala en administrativ sanktionsavgift pa 120 ooo

Postadress: Box 8114, 104 20 Stockholm 9 E;&)st: datainspektionen@datainspektionen.se
Webbplats: www.datainspektionen.se 5'I‘e ei‘on: 08-657 61 00
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kronor. Av detta belopp avser 8o ooo kronor 6vertradelserna av artiklarna s,
6 och 9 samt 3 kap. 10 § i dataskyddsférordningen och 40 ooo kronor avser
overtradelsen av artikel 32.

Datainspektionen foreldgger med stod av artikel 58.2 d i
dataskyddsférordningen Hilso- och sjukvardsnimnden i Region Orebro lin
att uppratta skriftliga instruktioner och infora rutiner som sdkerstaller att
den som publicerar personuppgifter pa 6ppna webbplatser gor detta i
enlighet med instruktionerna.

Redogorelse for tillsynsarendet

Datainspektionen tog emot ett klagomal mot Halso- och sjukvardsndamnden i
Region Orebro lin angdende att en anmalan till JO mot rittspsykiatriska
kliniken i Orebro hade publicerats i sin helhet p& regionens 6ppna
webbplats. Publiceringen hade skett infor ett ndmndsammantrade den 25
september 2019. Anmadlan inneh6ll anmalarens identitetsuppgifter (inklusive
personnummer), kontaktuppgifter, uppgift om att anmadlaren var inlagd pa
den rattspsykiatriska kliniken och uppgift om att anmalaren var féremal for
urinprovtagning. Med anledning av detta beslutade Datainspektionen i slutet
av januari 2020 att inleda en tillsyn mot Halso- och sjukviardsnamnden i
Region Orebro lin i syfte att undersdka nimndens hantering av
personuppgifter vid webbpubliceringar. [ samband med att tillsynen inleddes
och Datainspektionen uppmarksammade namnden om publiceringen tog
namnden bort den publicering som klagomalet rérde.

Hilso- och sjukvardsnimnden i Region Orebro lin har i huvudsak uppgett
foljande.

Den publicerade handlingen togs genast bort fran den 6ppna webbplatsen.
Vidare granskades alla publicerade kallelser och protokoll i syfte att
kontrollera sa att ytterligare réjande inte hade skett. Darefter gjordes en
personuppgiftsincidentsanmalan till Datainspektionen, en intern
avvikelseanmalan upprattades och det undersoktes vad som kunde goras for
att nagot liknande inte skulle handa igen.

Region Orebro lin publicerar normalt sett personuppgifter i kallelser och

protokoll pa sin webbplats som hanfor sig till fortroendevalda politiker eller
tjidnstepersoner i deras tjanste-/fortroendeuppdrag. Vid webbpublicering
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bedéms Region Orebro lin kunna &beropa allmint intresse for att publicera
protokoll och kallelser, inklusive personuppgifter, utifran artikel 6 i
dataskyddsforordningen samt 2 kap. 2 § dataskyddslagen. Kénsliga
personuppgifter enligt artikel g i dataskyddsférordningen och 3 kap. 3 §
dataskyddslagen ska aldrig publiceras pa regionens webbplats. I det aktuella
fallet borde publicering inte ha skett.

Halso- och sjukvardsndmnden saknar skriftliga rutiner rérande publicering
av handlingar och personuppgifter pa webbplatsen. Det ar ett fatal personer
som har som arbetsuppgift att publicera halso- och sjukvardsnamndens
kallelser och protokoll pa webbplatsen. Rutiner kring publiceringen delges
muntligt. I detta fall har de muntliga rutinerna inte f6ljts och handlingen
publicerades av misstag.

Region Orebro lin har pabérjat arbetet med att skapa skriftliga riktlinjer och
rutiner for delgivning av kallelser och protokoll till fortroendevalda samt for
publicering pa webbplatsen.

Ovrigt som framkommit i drendet

Datainspektionen har gdtt igenom den information som namnden lamnat
om hdndelsen i en personuppgiftsanmalan (dnr PUI-2020-339). Néamnden
uppger i denna handling bland annat att incidenten intrdffade pa grund av
"Manskliga faktorn: fel i det enskilda fallet” (ett fortryckt svarsalternativ), att
handlingen tagits bort fran den externa webben, att borttagning av
handlingen atfoljdes av en omedelbar granskning av alla publicerade
kallelser och protokoll for att sdkerstdlla att r6jande inte har forekommit pa
annat sdtt eller i andra handlingar, att ett datum bestdmts f6r information
och genomgang till berérd personalgrupp kring regler for publicering pa

webben, samt att den registrerade informerats om incidenten.

[ en bilaga till anmdlan om personuppgiftsincident skrev regionen foljande.
”Region Orebro lin anser det vara mycket viktigt att personuppgifter
behandlas korrekt och i enlighet med vid varje tidpunkt gallande regler.
Dirfor stravar Region Orebro lan efter att i de olika stegen i beredningen av
arenden, uppmarksamma férekomsten av personuppgifter i olika typer av
handlingar, och att om det inte dr nédvandigt att de finns dar, antingen ta
bort dem eller presentera dem i en sddan form att de inte kan harledas till
enskild person. Detta arbete sker systematiskt och igenom ett antal
beredningssteg./.../I forevarande fall har det emellertid varit sd att de
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aktuella uppgifterna till foljd av ett misstag, som inte pd sedvanligt sitt har
uppmadrksammats i beredningsgangen, har f6ljt med ut i publiceringen pa
den publika webben.”

Motivering av beslut

Datainspektionen konstaterar att det bland de personuppgifter som
publicerades pa Region Orebro lins 6ppna webbplats funnits uppgifter som
varit kansliga enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen. Detta galler for
uppgiften om att den registrerade ar intagen pa den rattspsykiatriska
kliniken och att hen ar féoremadl f6r urinprovstagning. Detta da den
forstnamnda uppgiften avslojar att personen kan lida av en allvarlig psykisk
storning och den sistnamnda uppgiften att personen har eller har haft en
drogproblematik. Darmed utgor de uppgifter om halsa. Vidare har

personnummer omfattats av publiceringen.

Rattslig reglering

Personuppgifter far endast behandlas om det finns en rattslig grund for det
som framgar av artikel 6 i dataskyddsforordningen. Ett sadant rattsligt stod
kan till exempel besta i att behandlingen ar nédvandig for att utfora en
uppgift av allmant intresse, till exempel att ge allmdnheten insyn i den
kommunala verksamheten. Behandling av kansliga personuppgifter ar som
huvudregel forbjuden och sddana personuppgifter far endast behandlas om
behandlingen omfattas av ett undantag i artikel 9 i dataskyddsforordningen.
Personnummer far endast behandlas med stod av 3 kap. 10 §
dataskyddslagen, det vill siga om det finns (ett enligt
dataskyddsforordningens bestammelser giltigt) samtycke eller om
behandlingen ar klart motiverad med hansyn till andamadlet med
behandlingen, vikten av en sdker identifiering eller nagot annat beaktansvart
skal.

De som behandlar personuppgifter mdste féorutom att ha en rattslig grund
alltid uppfylla de grundldggande principer som framgar av artikel 5 i
dataskyddsforordningen. Bland annat far personuppgifter endast anvandas
for sarskilda, uttryckligt angivna och berdttigade andamal (principen om
andamalsbegransning) och det far inte behandlas fler personuppgifter an
nodvandigt fér andamalen (uppgiftsminimeringsprincipen). Av artikel 32
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foljer att den personuppgiftsansvarige har att vidta lampliga tekniska och
organisatoriska dtgarder for personuppgifter for att sakerstalla en
sakerhetsniva som ar lamplig i forhdllande till risken for fysiska personers
rattigheter och friheter. Vidare ska den personuppgiftsansvarige, enligt
artikel 32.4, vidta atgarder for att sdkerstdlla att varje fysisk person som utfor
arbete under den personuppgiftsansvariges 6verinseende, och som far
tillgang till personuppgifter, endast behandlar dessa pa instruktion fran den
personuppgiftsansvarige.

Datainspektionens bedomning av publiceringen

Datainspektionen bedémer att publiceringen av en privatpersons
korrespondens till en myndighet gatt utover ett tainkbart andamal med att
publicera delar av det aktuella drendet pd webben (att ge allmanheten insyn i
den kommunala verksamheten). Darmed har det inte funnits ndgot sarskilt,
uttryckligt angivet och berdttigat andamal med publiceringen av de aktuella
personuppgifterna. Vidare har det inte funnits nagon laglig grund for att
publicera personuppgifterna och publiceringen har inte omfattats av ndgot
undantag mot forbudet att behandla kansliga personuppgifter.
Personnummer har publicerats utan att de villkor som framgar av 3 kap. 10 §
dataskyddslagen varit uppfyllda.

Halso- och sjukvardsndmnden har enbart arbetat med muntliga
instruktioner till de medarbetare som ansvarat for publicering av namndens
handlingar pad webben. Publiceringen borde ha féregatts av en bedémning av
om den var tillaten enligt dataskyddsforordningen. Att sd inte har skett tyder
pa att namnden brustit i instruktionerna till de som arbetar under naimndens
overinseende. Det innebar att nimnden inte vidtagit lampliga
organisatoriska sidkerhetsatgarder for att skydda mot otilldten publicering av
personuppgifter pd webben.

Datainspektionen har i en rad beslut om kommuners webbpubliceringar
enligt personuppgiftslagen® uttalat att en lamplig organisatorisk atgard for
att skydda personuppgifter fran otillborlig publicering ar skriftliga rutiner for
webbpublicering. Sddana rutiner ska anvdndas av personalen och bor
faststalla nar personuppgifter far publiceras, vem som ska gora

1 Personuppgiftslagen (1998:204), PuL, tradde i kraft den 24 oktober 1998 och upphdrde att
galla den 24 maj 2018. Datainspektionen var tillsynsmyndighet enligt PuL fram till att
Dataskyddsférordningen bérjade tilldmpas den 25 maj 2018.

99 (104)

5(10)



Datainspektionen

DI-2020-1539 6 (10)

bedomningen, hur lange uppgifterna ska bevaras pa webben, arbetsrutin for
maskering av kansliga eller sekretessbelagda uppgifter, hantering av lankade
dokument samt angivande av vem som ansvarar for publicering och
eventuell borttagning av uppgifter.> Andra lampliga atgarder kan vara att se
till att personalen far tillracklig utbildning i dataskyddsférordningen och hur
den ska arbeta sa att personuppgifter inte hanteras i strid med regelverket.
Sadan utbildning kan sdkerstalla att den som publicerar personuppgifter pa
webbplatsen gor detta i enlighet med instruktionerna fran den
personuppgiftsansvarige.

De rutiner som halso- och sjukvardsnamnden haft har inte rackt till for att
skydda personuppgifter fran publicering i strid med dataskyddsférordningen.
Tillrackliga dtgarder har inte vidtagits for att sdkerstdlla att de som
publicerar personuppgifter under ndimndens 6verinseende gor det i enlighet

med namndens instruktioner for publiceringen.

Datainspektionen konstaterar darfor att Halso- och sjukvardsnamnden i
Region Orebro lin har 6vertritt artiklarna 5, 6, 9 och 32 i
dataskyddsforordningen, samt 3 kap. 10 § dataskyddslagen.

Val av ingripande

Datainspektionen har konstaterat att namnden har publicerat kansliga
personuppgifter och personnummer pa Region Orebro lins webbplats och
att nimnden saknar skriftliga rutiner for webbpublicering. Den publicering
som har skett har saknat berattigat andamal och laglig grund. Publiceringen
har inte omfattats av ndgot av undantagen till férbudet mot att behandla
kansliga personuppgifter. Detta innebar att nimnden har behandlat
personuppgifter i strid med principerna om dndamalsbegransning och
uppgiftsminimering i artikel 5 i dataskyddsférordningen, bestimmelsen om
laglig behandling i artikel 6 och féorbudet mot behandling av kansliga
personuppgifter i artikel 9. Publiceringen av personnummer uppfyller inte
villkoren i 3 kap. 10 § dataskyddslagen och strider darfor mot den
bestammelsen.

[ artikel 58 i dataskyddsforordningen anges Datainspektionens samtliga
befogenheter. Datainspektionen har vid 6vertradelser av

2 Se till exempel DI-1309-2011, DI-1787-2011 och DI-1057-2016.
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dataskyddsforordningen ett antal korrigerande befogenheter att tillga enligt
artikel 58.2 a -j, bland annat reprimand, forelaggande och sanktionsavgifter.

Av artikel 58.2 i dataskyddsforordningen foljer att Datainspektionen i
enlighet med artikel 83 ska pafora sanktionsavgifter utover eller i stallet for
andra korrigerande dtgarder som avses i artikel 58.2, beroende pa
omstandigheterna i varje enskilt fall. Om det ar frdga om en mindre
overtradelse far tillsynsmyndigheten, enligt skal 148 i
dataskyddsforordningen, utfirda en reprimand i stéllet for att pafora en
sanktionsavgift.

Sanktionsavgift ska utgd

Datainspektionen har bedomt att nimnden har 6vertratt artiklarna 5, 6, 9
och 32 i dataskyddsférordningen samt 3 kap. 10 § dataskyddslagen, antagen
pa grundval av artikel 87 i dataskyddsforordningen. Dessa artiklar omfattas
av artiklarna 83.4 och 83.5. Vid en 6vertradelse av dessa ska
tillsynsmyndigheten 6vervdga att pafora administrativa sanktionsavgifter
utover, eller istallet for, andra korrigerande atgarder.

Datainspektionen beddmer att det inte ar frdga om en mindre 6vertradelse.
Detta mot bakgrund av att de personuppgifter som publicerades var kansliga
och rorde en patient. Vidare kunde personen inte rimligen férvanta sig att
dennes korrespondens gjordes tillganglig for en stor krets. Dessutom var
personuppgifterna publicerade under en langre tid utan att det upptacktes av
namnden. Det finns inte skal att ersitta sanktionsavgiften med ndgon annan
korrigerande dtgard. Halso- och sjukvardsnamnden ska saledes paforas en

administrativ sanktionsavgift.

Bestdmmande av sanktionsbeloppets storlek
Enligt artikel 83.11 dataskyddsforordningen ska varje tillsynsmyndighet
sakerstalla att paforandet av administrativa sanktionsavgifter i varje enskilt

fall ar effektivt, proportionellt och avskrackande.

For myndigheter galler enligt 6 kap. 2 § andra stycket dataskyddslagen att
sanktionsavgiften ska bestimmas till hogst 5 ooo ooo kronor vid
overtradelser som avses i artikel 83.4 i dataskyddsfoérordningen och hogst

10 000 000 kronor vid évertridelser som avses i artikel 83.5. Overtridelser av
artikel 5, 6, 9 och 3 kap. 10 § dataskyddslagen (som antagits pa grundval av
artikel 87) omfattas av de hogre sanktionsavgifterna enligt artikel 83.5 och
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overtradelser av artikel 32 omfattas av det lagre maxbeloppet enligt artikel
83.4.

I artikel 83.2 i dataskyddsforordningen anges faktorer som ska beaktas vid
bestammande av sanktionsavgiftens storlek. Dessa faktorer ar bland annat a)
overtradelsens karaktar, svarighetsgrad och varaktighet, b) om 6vertradelsen
skett med uppsat eller genom oaktsamhet, c) de dtgarder som den
personuppgiftsansvarige har vidtagit for att lindra den skada som de
registrerade lidit, d) graden av ansvar hos den personuppgiftsansvarige med
beaktande av de tekniska atgarder som genomforts i enlighet med artikel 32,
g) de kategorier av personuppgifter som omfattas av 6vertradelsen, h) det
satt pa vilket 6vertradelsen kom till tillsynsmyndighetens kannedom, sarskilt
huruvida och i vilken omfattning den personuppgiftsansvarige anmalde

overtradelsen.

Vid Datainspektionens bedomning av sanktionsavgiftens storlek har hansyn
tagits till foljande.

Overtridelsen har avsett kinsliga personuppgifter avseende en person i
beroendestallning for vilken publiceringen av uppgifterna kan ha fatt
allvarliga foljder. Vidare har uppgifterna legat publicerade 6ppet pa
regionens webbplats under en langre tid. Att det saknats lampliga tekniska
och organisatoriska dtgarder for att se till sddana personuppgifter inte
publiceras utgor en risk for att liknande handelser ska intraffa igen.
Avsaknaden av lampliga sakerhetsdtgarder avspeglar sig i att ndmnden inte
sjalv upptackt den felaktiga publiceringen. Emellertid har publiceringen inte
skett avsiktligt och det finns inte ndgot som tyder pa att fler dn en person i
realiteten skulle ha drabbats av felaktiga publiceringar av kansliga
personuppgifter. Till detta kommer att nimnden sa fort den fatt kinnedom
om hdndelsen agerat genom att ta bort den publicerade handlingen,
informera den registrerade och informera den berérda personalen samt att
det paborjats ett arbete med att ta fram skriftliga rutiner. Datainspektionen
konstaterar dven att regionen har gjort en personuppgiftsincidentsanmalan
for namndens rakning till Datainspektionen och foljt de foreskrifter som

finns i det avseendet.
Publiceringen av personuppgifter pa nimndens 6ppna webbplats avser ett

och samma agerande och omfattar 6vertradelse av artiklarna 5, 6 och 9 i
dataskyddsforordningen samt 3 kap. 10 § dataskyddslagen.
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Sanktionsavgiften for overtradelsen av artikel 32 avser nimndens
organisatoriska sdkerhetsatgarder vid publicering pa 6ppna webbplatser och
faststalls darmed separat.

Datainspektionen bestaimmer utifrdn en samlad bedomning att Hélso- och
sjukvardsnimnden i Region Orebro lin ska betala en administrativ
sanktionsavgift pa 120 ooo kronor for 6vertradelserna av artiklarna 5, 6, 9 och
32 i dataskyddsforordningen och 3 kap. 10 § dataskyddslagen. Av detta
belopp avser 8o 0oo kronor 6vertradelserna av artiklarna 5, 6 och 9 i
dataskyddsforordningen samt 3 kap. 10 § i dataskyddslagen och 40 ooo
kronor avser overtradelsen av artikel 32 i dataskyddsférordningen.

Foreldggande om ytterligare organisatoriska dtgdrder

Enligt artikel 58.2 d har Datainspektionen befogenhet att forelagga en
personuppgiftsansvarig att se till att en behandling sker i enlighet med
dataskyddsforordningens bestammelser. Det framgar av artikel 58.2 att
administrativa sanktionsavgifter kan kombineras med foreldgganden.
Halso- och sjukvardsndmnden har inte vidtagit tillrackliga organisatoriska
atgarder enligt artikel 32 i dataskyddsforordningen for att se till att
personuppgifter skyddas fran otillaten publicering pa regionens webbplats,
sasom att uppratta skriftliga instruktioner och sakerstdlla att den som
publicerar personuppgifter pa webbplatsen gor detta i enlighet med

instruktionerna.

Hilso- och sjukvardsnimnden i Region Orebro lin ska dirfor foreliggas att
uppratta skriftliga instruktioner och inféra rutiner som sdkerstaller att den
som publicerar personuppgifter pd 6ppna webbplatser gor detta i enlighet
med instruktionerna.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Lena Lindgren Schelin efter
foredragning av [juristen] Elin Hallstrom. Vid den slutliga handldggningen
har dven chefsjuristen Hans-Olof Lindblom, enhetschefen Malin Blixt och
enhetschefen Katarina Tullstedt medverkat. It-sdkerhetsspecialisten Magnus
Bergstrom har deltagit i de bedomningar som ror informationssakerhet.
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Lena Lindgren Schelin, 2020-05-11 (Det hér ar en elektronisk signatur)

Bilaga

Hur man betalar sanktionsavgift

Kopia for kannedom till:
Dataskyddsombudet

Hur man overklagar

Om ni vill 6verklaga beslutet ska ni skriva till Datainspektionen. Ange i
skrivelsen vilket beslut ni 6verklagar och den dndring som ni begar.
Overklagandet ska ha kommit in till Datainspektionen senast tre veckor fran
den dag beslutet meddelades. Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid
sander Datainspektionen det vidare till Forvaltningsratten i Stockholm for

provning.
Ni kan e-posta 6verklagandet till Datainspektionen om det inte innehaller

nagra integritetskansliga personuppgifter eller uppgifter som kan omfattas av
sekretess. Myndighetens kontaktuppgifter framgdr av beslutets forsta sida.
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