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Remiss avseende forslag till foreskrifter om findring i
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Ni inbjuds att Jamna synpunkter p Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
indring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet med tillhérande
konsekvensutredning.

Synpunkter p4 forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till Soci-
alstyrelsen senast den 22 maj 2020, Vi &dr tacksamma f6r yttranden per e-post i
Wordformat for att underlatta vart arbete med att sammanstilla svaren. Re-
missvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumret 4.1-12300/2020 i remissvaret.
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Socialstyrelsens foreskrifter
om #Andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet;

beslutade den X 2020.

Socialstyrelsen foreskriver med stoéd av 10 § forsta stycket och 11 §
andra stycket forordningen (2006:497) om blodsikerhet, 8 kap. 2 §
halso- och sjukvardsforordningen (2017:80) samt 8 kap.5 § forsta
stycket 1 och andra stycket patientsiikerhetsforordningen (20]0 1369)
i frdga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009: 28) om blod-
verksamhet

dels att 2 kap. 3 §, 3 kap. 1 och 11 §§. 9 kap 5 §isamt bllagoma 4
och 5 ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska infGras tre nya paragrafer, 7 kap 5 a, 6aoch9a§§,
och ndrmast ftre 7 kap. 9 a §-en, ny rubrik av féljande lydelse.

2 kap.

3§ Ansdkan en]u,t 8, § lag,en (”006 :496) om blodsdkerhet om I[n-
spektionen for vardioch omsorgs godkiinnande att fa géra en viisentlig
f‘driindring, a'V en hlodverksamﬁet ska goras pa bifogad blankett (bilaga
. # :
En dndnng av négot/ forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan ochett tidigare tillstand ska betraktas som en visentlig foriindring,
om den Kan paverka verksamhetens kvalitet och sdkerhet. Ett exempel
pé visentlig ﬁirandrmg som ska anmilas dr en férandring som innebér
att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

2. verksamheten uttkas till att omfatta nya verksamhetsomraden,

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

I Senaste lydelse SOSFS 2013:11.
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Utkom frén trycket
den xx 2020



HSLF-FS 4. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler, eller
2020:xX 5. ndgon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara for nagot led
av verksamheten.

3 kap.

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna 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 siikerstilla att verksamheten uppfyller de krav
som stills 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 informationssdkerhetspolicy.som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna. rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalfsring och behandhng av personuppglﬂer i
hiilso- och sjukvarden.

Vardgivaren ska i sitt ledningssystem beakta de riktlinjer for god sed
som har utvecklats gemensamt av Europelska kommissionen och
Europarddets Europeiska'direktorat for likemedelskvalitet och hilso-
vard och har offemhgg]ort_s av Europaradet i Guide to the preparat-
ion, use and’quality assurance:of blood components”, tilldgg till mi-
nisterkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om fbrberedelse,
anvindning och kvahtetssakrmg av blodpreparat som antogs den 12
oktober 1995

11 §3 'VerksamhetSchefen far utéva det medicinska ansvaret, om han
eller hon "
| 1. dr ldkare med specialistkompetens inom
a) klinisk immunologi och transfusionsmedicin,
b) transfusionsmedicin, eller
¢) blodgruppsserologi och transfusionslira, och
2. efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfarenhet av blod-
verksamhet genom praktiskt arbete vid en blodcentral.

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



Om verksamhetschefen inte uppfyller de krav som anges i 1 och 2,ska HSLF-FS
det medicinska ansvaret utbvas av en sirskilt utsedd ansvarig person 2020:xx
som uppfyller de kraven.

Infor ett byte av person som ska utéva det medicinska ansvaret ska
en anstkan om visentlig fordandring enligt 2 kap. 3 § goras.

7 kap.

5a§ Som tillagg till testerna i 5 § ska dven tester goras for:
Smittdmne Markir

HIV 1 och HIV 2 HIV NAT

HBYV (hepatit B) HBV NAT

HCV (hepatit C) HCV NAT

| 6a§ Som tillagg till testerna i 6 § ska éven tester enligt 5a § goras.

| Analys vid annat laboratorium én for transfusionsmedicin
B L )
9a§ Om ett blodprov ska analyseras pa ndgot annat laboratorium &n
ett laboratorium for transfusionsmedicin, ska det mirkas med endast
tappningsnummer. Om det av tekniska skl inte dr majligt att anvinda
enbart tappningsnummer, ska méirkningen dven innehalla personnum-
mer. @ ) : <

9 kaps™s W\
5 §* Verksamhetschefen ska till Inspektionen for vard och omsorg

senast den 15 mars varje ar limna in 4rliga rapporter for det forega-
ende verksamhetsdret. Rapporter ska limnas for

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

De uppgifter som limnas i de arliga rapporterna ska registreras enligt
5kap.3 §.

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

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

. Bestimmelserna i 7 kap. 5 a och 6 a §§ samt bilaga 5 ska tillimpas

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

. En verksamhetschef eller en sirskilt utsedd ansvarig person som

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

. I stiillet for den tidsperiod som anges i bilaga 5 B 3 "Sexuellt risk-

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

Socialstyrelsen

_CarinaNagling), ©

¥,



Bilaga 4

Krav som avser blodgivarens siikerhet

A. ALDER OCH HALSA

En person som godkénns som blodgivare ska ha fyllt 18 ar
och ha god hilsa. Forstagangsgivare dver 60 ar far godkénnas
efter det att den ansvarige lidkaren vid blodcentralen gjort en
bedomning. Den som har fyllt 60 &r och som inte #r forsta-
g:?mgsgivare far dock fortsitta ge blod och plasma utan att den
ansvarige likaren har gjort en siddan bedomning.«Fortsatt
blodgwnmg efter 65 ar kréver ett arligt tlllsté.nd fran den an-
svarige ldkaren.

Vid graviditet far en kvinna godkannas som bloclglvare ti-
digast sex manader efter forlossningen eller efter det att gra-
viditeten har avslutats genom kirurgisk abort. Efter en likares
bedomning fér en kvinna vid‘avbruten graviditet p.g.a. spon-
tan eller medicinskt inducerad abort godk#nnas som blodgi-
vare efter ett minst lika langt uppehéll;som graviditeten har
fortskridit, dock minst 12'veckory, |

Vissa kroniska och tidigare genomgangna sjukdomar samt
intag av likemedel kan géra blodtappning oldmplig, perma-
nent eller under begrénsad-tid: Tillstand eller sjukdomar dér
pcrmanent eller begransad avstingning ska dvervigas 4r bl.a.

_kardlovaskulara 5j ukdomar,

~'sjukdomar iidet-centrala nervsystemet,
abnorm benigenhet for blddningar, och
upprepade svimningsfall eller kramper utom kramper un-
der bamdomen eller om minst tre ar har gatt fran det da-
tum da givaren senast tagit antikrampmedicin utan ater-
fall.

SO N

Avstingning ska dven dvervigas vid annan allvarlig aktiv el-
ler kronisk sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar.

Blodcentralens rutiner ska innehalla en vigledning for per-
sonalen om vilka tillstdnd och intag av likemedel som ska
medfora att en person inte far godkdnnas som blodgivare un-
der kortare eller ldngre tid.

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

HSLF-FS
2020:xx
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min, om provet tas fore blodtappning. Om provet tas efter
blodtappning, far ett 10 g/1 ldgre viirde tillimpas.

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

B. TAPPNINGSVOLYMER OCH
TAPPNINGSINTERVALL

Fran en blodgivare med en kroppsvikt §ver 50 kg som ska ge
helblod far maximalt 500 ml inklusive blodproy tappas. Al-
ternativt fir maximalt 13 % av blodgivarens’blodvolym be-
ridknad efter kon, ldingd och kroppsv1kt tappas. Q

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

Erytrocyter

Vid tappning av tva standarclenheter mcd aferestekmk ska
blodgivarens beridknade. blodvolym vara lagst 51 och B-
Hemoglobin lagst 140 g/l. Tappmngsmetodcn ska sdkerstdlla
att givarens B- Hemoglobm inte s;unker under 110 g/l. Hogst
fyra standardenhéter far tappas _per ar. Tappningsintervallet
ska vara mmst 16 veckor.. °

Plasma |

Med aferesteknik far plasma inte tappas oftare dn varannan
vecka, Hogst 550.ml plasma, exkl. antikoagulanslgsning, fir
tappas per gang frin en blodgivare med en kroppsvikt dver
50 kg och hogst 600 ml fran en blodgivare med en kroppsvikt
over 80 kg! Alternativt far hogst 16 % av blodgivarens blod-
volym beriiknad efter kon, langd och kroppsvikt tappas.

Trombocyter

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



Bilaga 5

Krav pa blodgivares limplighet

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

1. Sjukdomar och behandlingar

En person far inte godkénnas, om han eller hon har

1.

2.

en infektion med humant 1mmunbnstv1rus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ Lel-
ler II (HTLV I och HTLV II), :

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

en pagdende infektion med hepatlt C-virus (HCV) eller
tidigare har haft en sadanvinfektion,

en infektion med’babesios, visceral leishmaniasis (kala
azar) eller Trypanosoma ¢ruzi (Chagas sjukdom) eller ti-
digare har.behandlats'for.en sidan infektion,

en pagadende malign sjukdom, utom cancer in situ med
fullt tillfrisknande eller tidigare har haft en sddan sjuk-
dom; "

en msulmbehandlad diabetes,

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

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

2. Vistelse i endemiskt omrade

En person fér inte godkénnas, om han eller hon har varit sta-
digvarande bosatt under minst fem &r i en geografisk del av
ett land dér spridning av Trypanosoma cruzi (Chagas sjuk-
dom) férekom endemiskt under uppviixt- eller vistelsetiden.
Om det foreligger ett negativt undersokningsresultat

HSLF-FS
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fran ett validerat test som &r taget tidigast sex manader efter
det att han eller hon har flyttat fran ett sddant omrade, far per-
sonen didremot godkinnas.

3. Transplantationer

En person far inte godkénnas, 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 godkénnas, om han é_ller_- hon =

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

2. har injicerat sig eller latit sigiinjiceras med anabola stero-
ider, hormoner eller ndgot annat pre'p’arat utanfor hilso-
och sjukvarden, eller:

3. har ett sexuellt-beteende som utsitter honom eller henne
for en hog. risk for allvarllga infektionssjukdomar som
kan overforas via blod:.

B. PERSONER SOM FORST EFTER EN VISS TID FAR
GODKANNAS:=-SOM GIVARE AV BLOD FOR
ALLOGEN TRANSFUSION

1. Infektionssjukdomar (forutom malaria)

1.1 Sjukdomar och symtom
En person far godkédnnas 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,



tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid Q-feber,

ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis,

sex manader efter ett kliniskt tillfrisknande vid toxoplas-
mos,

tvd dr efter ett styrkt tillfrisknande vid tuberkulos, eller
tvd r efter dagen da symtomen fran en reumatisk feber
har upphort, om det inte finns beldgg for kronisk hjrt-
sjukdom.

Sl

0 %

1.2 Vistelse i endemiskt omride

En person som har vistats i ett omrade dir infektionssjukdo-
mar som kan dverforas genom blodtransfusion fSrekommer i
hog utstrickning fir godkénnas om minst 28 dagar. har forflu-
tit efter det att personen limnade omradet. | :

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

. \ WV
1.3 Stérre ingrepp, transplantation. och/andra hindelser
En person som har varitwutsatt=for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar som'kan éverforas genom blodtransfusion far,
under forutsittning att sidana- NAT-tester som anges i 7 kap.
5a § eller 6.a:§ har genomforts med negativt resultat, god-
kénnas t1d1 gast fyra manader efter

L. eft storre kIl’Lll‘ngkt ingrepp eller en endoskopisk under-
‘ "sﬁknmg med-flexibla instrument,

2. en sadan olyckshéndelse som har inneburit en risk for

blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstink pa slemhin-

nor,

behandling med blodkomponenter,

transplantation av ménskliga organ, vdvnader eller celler,

tatuering eller piercing,

behandling med akupunktur, om den inte har utforts av

personal inom hélso- och sjukvarden, eller

7. nira kontakt (samma hushéall) med en person som har en
smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV).

B e

1.4 Tandvird och mindre ingrepp
En person far godkédnnas som blodgivare

HSLF-FS
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1.

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

2. dagen efter en enklare behandling hos tandlikare 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 godkédnnas 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 molekylargenomlskt test dr ne-
gativt, eller .

tre ar efter det att symtom pé en od1agnostlserad feber-
sjukdom har upphort, om han eller hon har haft en sddan
s;ukclom under ett besok i'ett malariaendemiskt omrade
eller inom sex manader:direfter. :

Tidsgriinsen pA tre &r kan reduceras till fyra ménader, om
ett validerat 1rnmunologlskt eller molekyldrgenomiskt
test dr negativt.

2.2 Personersom iiist_a't's.'i' ett malariaendemiskt omrdde
En person som har vistats ett malariaendemiskt omrade far
godkannas tldlgast

1.

sex ménader efter en vistelse i ett malariaendemiskt om-
ride, 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 sidant
omrade under de forsta fem levnadséaren, och om han eller
hon inte har eller har haft ndgra symtom. Tidsgrédnsen pé
tre &r kan reduceras till fyra méanader, om ett validerat im-
munologiskt eller molekylirgenomiskt test dr negativt vid
varje blodgivning.

3. Sexuellt riskbeteende



En person som har haft ett sexuellt beteende som har utsatt
honom eller henne f6r en hig risk for en allvarlig infektions-
sjukdom som kan 6verforas via blod fér, under forutsittning
att sidana NAT-tester som anges i 7 kap. 5 a § eller 6 a § har
genomfdrts med negativt resultat, godkinnas tidigast fyra
manader efter det att riskbeteendet upphort.

Med riskbeteende avses i detta sammanhang

1. sexuellt umgénge med ndgon som enligt avsnitt A.l
punkterna 14 och avsnitt A.4 punkterna 1-3 inte far god-
kdnnas som blodgivare,

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

3. en person som har haft sexuellt umginge med négon som

har haft sexuellt umgénge i utbyte mot pengar droger el-

ler ndgon annan ersittning,

en man som har haft sexuellt umgéinge'med en man,

en kvinna som har haft sexuellt umgénge med en man

som har eller har haft sexdellt umginge med en man,

6. en person som har haft:sexuellt umginge'med ndgon som
enligt avsnitt B.1.1/punkten 6.inte/far godkinnas som
blodgivare eller nagon som-har varit utsatt for risk enligt
avsnitt B.1.3 punkterna 1-7, eller

7. en person som har haft sexuellt umgénge med nidgon som
ursprungligen kommer. franeller har vistats i ett land dar
sexuellt overforbara mfektlonsswkdomar som kan Over-
foras via blod forekommer i hog utstrickning. Personen
kan'dock godkinnas dven om den sexuella kontakten inte

~har upphort, om/mer &n ett ar har forflutit sedan sexual-
partnern vistades i ett sddant land och negativa resultat av
de sallningstester som avses i 7 kap. 5 § dérefter forelig-
ger for sexualpartnern.

e

4. Liikemedelsbehandling

En person som har tagit ett likemedel som kan paverka en
blodmottagare eller ndgon komponent i det tappade blodet
ogynnsamt far godkénnas for blodtappning tidigast nir det
bedoms att den ogynnsamma effekten av likemedlet eller
dess metaboliter bedoms som osannolik.

5. Personer som pabirjat eller genomgitt vaccination

HSLF-FS
2020:xx
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En person far godkénnas 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 méanader 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 sirskilda epidemiologiska situationer, t.ex. utbrott'av in-
fektionssjukdom som kan &verforas genom blodtransfusion,
kan Socialstyrelsen med stod av 10§ f‘orordnmgen
(2006:497) om blodsikerhet utfirda tillfilliga bestimmelser
om avstangning fran blodgwnmg ay personer som kan ha ut-
satts for risk for smitta. |

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

En peréon far inte gé_dkénnas, om han eller hon har

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

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

en aktiv bakterieinfektion,

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).

:ﬁ-bJ

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



Vid blodtappning for autolog transfusion giller sidrskilda HSLF-FS
krav pd miarkning av blodbehallare (6 kap. 21 §), separat for- 2020:xx
varing, distribution och transport for att férhindra forvixling
med blod och blodkomponenter for allogen transfusion
(7 kap. 16 §).
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Konsekvensutredning — forslag till
andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter

(2009:28) om blodverksamhet

Bakgrund

Socialstyrelsen har utfdrdat tva foreskrifter som beror hanteringen av blod i
hilso- 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 faststiillande av kvalitets- och siikerhets-
normer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av hu-
manblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG. Dirtill
finns flera genomforandedirektiv.' Bakgrunden till direktivet var ambitionen att
vidta atgiérder i syfte att skydda folkhélsan och hindra dverforing 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 genomfbrts i lagen
(2006:496) om blodsikerhet och forordningen (2006:497) om blodsiikerhet samt
genom myndighetsforeskrifter, utfardade av Socialstyrelsen och Liikkemedelsver-
ket.

! Kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomfarande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i
friga om vissa tekniska krav pi blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv 2005/61/EG om genomfdrande av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om krav pd spirbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och avvikande hindelser samt kommissionens direktiv 2005/62/EG om genomforande av Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 2002/98/EG nir det giller gemenskapens standarder och specifikationer angiende kvalitetssy-
stemn 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 firslaget till foreskrifter tagits fram?

Redan négra ar efter det att de nu gillande foreskrifterna hade tritt i kraft kom
synpunkter kring tillimpningen av foreskrifterna i de delar som rérde karensti-
derna efter riskexposition i forhallande till karenstiderna efter sexuell riskexpo-
sition.

Socialstyrelsen initierade dirfor den 15 april 2016 en workshop med represen-
tanter frin Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Likemedelsverket, Folk-
hilsomyndigheten samt foretridare for SweBA (Svenska blodalliansen) och
Vivnadsradet i syfte att fa in synpunkter pa de nu géllande foreskrifterna om
blodverksamhet och foreskrifterna om blodtransfusion av blodkomponenter. Ef-
ter denna workshop identifierades ett antal omraden dir en 6versyn ansags moti-
verad. Mot bakgrund av detta inhdmtade Socialstyrelsen ett kunskapsunderlag
fran Folkhidlsomyndigheten for att kunna se dver karenstidernas lingd, framst ef-
ter sexuell riskexposition men #dven efter vistelse i endemiskt omrade. Kunskaps-
underlaget bestilldes dven for att kunna beddma om de serologiska sallningstes-
terna som anvinds i nuldget ger tillrackligt hog patientsékerhet. Folkhilso-
myndigheten dverlimnade sitt kunskapsunderlag den 27 juni 2017.

Under hosten 2018 inleddes en 6versyn av Socialstyrelsens foreskrifter om
blodverksamhet och foreskrifter om transfusion av blodkomponenter. Som ett
stdd i detta arbete tillsattes en referensgrupp med representanter fran blodverk-
samheterna, IVO, Folkhilsomyndigheten, Lakemedelsverket samt organisation-
erna Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Riksforbundet fér homosexu-
ellas, bisexuellas, transpersoners, queeras och intersexpersoners réttigheter
(RFSL). Det har dven funnits en medicinsk arbetsgrupp knuten till projektet som
har haft i uppdrag att bistd med medicinsk kunskap. I arbetet har dialoger forts
med SweBA och representanter fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi och
Referensgruppen for Klinisk Virologi.

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

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsens foreskrifter om blod tridde i kraft 2010 och en uppftljning av
foreskrifterna har darfor varit relevant i syfte att anpassa dem till utvecklingen
och genomfGra vissa identifierade behov av #éndringar.

Syftet med flera av forslagen till dndringar &r att bredda blodgivarpopulat-
ionen genom att pé ett patientsdkert sitt 6ka antalet blodgivare, att upprétthédlla
hog kvalitet i blodverksamheterna och att forbittra siikerheten for blodgivare och
blodmottagare genom olika fortydliganden. Blod &r en fdrskvara och en begrén-
sad resurs i samhiillet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for hilso- och sjukvédrden. Det behdvs dérfor en stabil
och adekvat blodf6rsérjning.

[ versynen har ocksa ingtt att se Gver vilken typ av testmetoder som anviinds
for att pavisa smittor som kan dverforas via blodtransfusioner och att utifrén ak-
tuellt kunskapsldge bedéma ldngden pé karenstider efter viss riskexponering.
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Genom att se ver valet av testmetod och inf6ra sa kallade NAT-tester (Nucleid
Acid Testing), i tilldgg till nuvarande serologitester, skulle det vara majligt att
forkorta karenstiderna for olika fall av riskexponering. Karenstidens ldngd har
direkt koppling till vilken typ av diagnostik som anvinds. NAT &r en mycket
kinsligare testmetod och #r den teknik som anvinds for att s tidigt som m&jligt
kunna se om en person 4r smittad. NAT ér dven den teknik som majoriteten av
EU:s medlemsstater anvinder for blodgivarscreening.?

I direktiv 2002/98/EG anges att de tekniska krav som stills pé 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 dr ndgot som Socialstyrelsen har beaktat i samband med denna
oversyn av foreskrifterna.

Syftet med forslaget att infora NAT-test som obligatoriskt for sallningstester
dr att detta skulle medféra mojligheter att férkorta vissa karenstider och att déri-
genom kunna utéka blodgivarpopulationen och att personer som redan ir blodgi-
vare ska beredas mdjlighet att limna blod oftare 4n i nuliiget. Ur vissa avseenden
saknas medicinsk grund for att ha sa langa karenstider som vi har i dagsldget,
sdrskilt ddr nyare metoder ger kortare fonsterperiod for att detektera smitta i la-
boratorietesterna. Forslaget att infora NAT-tester harmoniserar dven vart regel-
verk och véra testmetoder med 6vriga EU-ldnder. Ett inforande av NAT-tester
innebdr dven att det skulle finnas en plattform forberedd och som ger en stérre
flexibilitet om behov uppstar att infora screening for andra agens, som t.ex. West
Nile-virus, hepatit E eller andra virus som kan ténkas bli aktuella i framtiden. Ett
inférande av NAT-tester for blodgivarscreening bedéms av den anledningen
vara relevant och behovet kan dven forviintas bli storre med tiden.

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

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Det finns anledning att anta att en justering av nu giillande karenstider efter olika
slags riskexpositioner skulle kunna medftra att fler personer skulle kunna vara
blodgivare och att Sverige diirmed skulle kunna bredda sin blodgivarpopulation.
En bredare blodgivarpopulation skulle vara till gagn vid situationer dir det av
olika skal uppkommer behov av att snabbt fa in mer blod till hilso- och sjukvér-
den. I nuldget &r blodgivasbasen ca 2-3 % av befolkningen och med en sa lag an-
del klarar inte Sverige att mobilisera vid en stdrre kris. Men om fler personer be-
reds mdjlighet att vara blodgivare s& kommer det finnas en stérre blodgivar-
population, vilket ger ett stdrre utrymme for sddan beredskap.

? Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infor revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019,
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Ett inforande av NAT-test i tilldgg till nuvarande serologiska tester medfor att
karenstiden kan séinkas fran dagens 6 ménader till 4 manader efter t.ex. storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser, dar dven tatueringar och piercing in-
gér. En sidan forkortning leder alltsa till att fler personer kan bli blodgivare och
i det fall NAT-tester inte infors i Sverige s kommer denna effekt siledes att ute-
bli. Ett inforande av NAT-tester skulle dven gora att det finns en etablerad platt-
form f6r denna teknik som dr nédviindig i det fall behov uppkommer av att i
storre utstrackning testa blodgivare for olika andra smittagens, dér det som regel
inte kommer finnas serologiska tester att tillgd. Manga av dessa smittor &r vek-
torburna, ett exempel dr West Nile-virus dir den typ av mygga som bar viruset
under de senaste 10 dren har etablerat sig allt lingre norrut i Europa och i det fall
den kommer 6ver griinsen i Sverige behdver samtliga blodgivare snabbt kunna
testas for detta under myggsisongen. | hindelse av en sddan situation behdver
testning kunna séttas upp skyndsamt. 1 en sadan situationer ger NAT-tester en
storre flexibilitet. Utan en plattform for NAT kan detta komma att ta mycket
lingre tid med foljden att blodgivare inte kan ldmna blod under den tiden.

Vad avser dvriga forslag ar det enligt Socialstyrelsens uppfattning inte heller
andamdlsenligt att avsta fran att genomfora forandringarna. De fordndringar som
foreslas dr bl.a. skiirpta kompetenskrav fér den som har det medicinska ansvaret
for blodverksamheten och att ett byte av verksamhetschef eller en sérskilt utsedd
ansvarig person ska betraktas som en visentlig fordndring. Andra forslag som
limnas &r bl.a. en justering av reglerna om tappningsintervaller och reglerna om
hur langt ett uppehall i blodgivning behver vara i samband med en graviditet
samt av karenstiden efter vistelse i endemiskt omrade. Det har &ven framkommit
att det behovs vissa fortydliganden i fraga om aldersgrinserna for blodgivare.
Dessa #@ndringar och fortydliganden syftar till att pa ett patientsikert satt kunna
bredda blodgivarpopulationen, att uppritthalla hog kvalitet i blodverksamheterna
och att forbiittra siikerheten for blodgivare och blodmottagare.

Berdrda av regleringen

Féreskrifterna om blodverksamhet och transfusion av blodkomponenter vinder
sig i forsta hand till dem som &r verksamma inom blodverksamheterna. Vérdgi-
vare som bedriver blodverksamhet berdrs dirfor direkt av forslagen.

Testerna som tas pa blodgivare analyseras pa laboratorium, vilket gor att d&ven
laboratorier berérs. De tester som tas pd blodgivare analyseras pa olika laborato-
rium beroende pa hur detta éir organiserat i regionerna. Nar det géller ett infG-
rande av NAT-test i tilldigg till nuvarande serologiska tester sa &r det framst kli-
nisk kemiska och kliniskt mikrobiologiska/virologiska laboratorier som berérs
utdver blodverksamheterna.

IVO berors i egenskap av tillstdnds- och tillsynsmyndighet for blodverksam-
het i Sverige. Flera av forslagen kan komma att paverka handlidggningen hos
myndigheten.

De blodgivare som i nuléiget kan ge blod mer siillan 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 pé grund av karensti-
derna men kommer med forslaget att f mojlighet att ge blod under fSrutsittning
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 medfora en risk att smittas av in-
fektionssjukdomar.

Patienter i hilso- och sjukvéarden som behéver blodtransfusion berdrs av for-
slagen. Reglerna om blodgivning syftar till att det ska vara sikert att ge och fi
blod vilket gér att férslagen indirekt berdr alla patienter som behdver en blod-
transfusion.

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

Barnkonsekvensanalys

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

Jamstiilldhetsanalys

Det finns en hog donationsvilja hos kvinnor, men de kan inte alltid ge blod av
medicinska skil. Hemoglobin- och jarnviarden paverkar sirskilt kvinnors méjlig-
heter att ge blod men i takt med stigande alder far kvinnor en 6kad tappningsfre-
kvens. Forslaget att inféra konsneutrala tappningsintervaller ger kvinnor méjlig-
het att, i de fall det inte finns medicinska hinder mot det, ge blod oftare och lika
ménga ginger per ar som min. Forslaget om ett kortare uppehall fran blodgiv-
ning efter en graviditet som avbrutits p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad
abort paverkar endast kvinnor. Férslagen som ldmnas bedéms dock inte ha na-
gon direkt effekt pa jamstilldheten mellan méin och kvinnor.

Nirmare om forslagen

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

2 kap. 3 § Visentlig fordndring

Socialstyrelsen foreslar ett tilldgg i bestimmelsen med innebdrden att ett byte av
verksamhetschef eller sdrskilt utsedd ansvarig person ska betraktas som en vi-
sentlig fordndring. Forslaget giller vid ett tillfdlligt och ett permanent byte.

18 § lagen (2006:496) om blodsikerhet anges att den som bedriver blodverk-
samhet inte fir gora nagon viisentlig férandring av verksamheten utan att till-
synsmyndigheten i forvig har lamnat ett skriftligt godkiinnande av forindringen.
Denna bestimmelse har sin motsvarighet i artikel 5 punkt 4 i direktiv
2002/98/EG.
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1 4 § forordningen (2006:497) om blodsdkerhet anges att en ansékan 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 ndgot forhallande som omfattas av en
tidigare ansokan éndras, ska detta omgéende anmilas till IVO. I artikel 9 i direk-
tiv 2002/98 finns motsvarande bestimmelser om anmalan till tillsynsmyndig-
heten. Direktivets artiklar utgér dock minimiregler och medlemsstaterna har
mdjlighet att uppratthalla eller infora stréingare skyddsatgarder (jfr direktivets
beaktandeskal 22).

I ett principiellt beslut den 24 maj 2016 fann IVO att byte av sérskilt utsedd
ansvarig person inte utgdr en sidan viisentlig fordndring av tillstdnd som avses i
2 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.
IVO fann att blodverksamheten endast dr skyldig att anmila namnet pa den an-
svariga personen till IVO. Eftersom det ir verksamhetschefen som ansvarar for
att den sirskilt utsedda ansvariga personen har den kompetens och erfarenhet
som krivs, utgjorde, enligt IVO:s bedémning, inte ett byte av medicinskt ansva-
rig person en visentlig fordndring enligt 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

Fér att en verksamhet ska fa tillstdnd att bedriva blodverksamhet méste vissa
kvalitets- och siikerhetskrav vara uppfyllda. Vid en ansokan om tillstind att bed-
riva blodverksamhet ska det anges dels vem som iir verksamhetschef, dels vem
som har det medicinska ansvaret for verksamheten samt dennes kvalifikationer.

Ett byte av verksamhetschef eller en annan sérskilt utsedd ansvarig person &r
en forindring som kan paverka verksamheten och dess kvalitet och sékerhet. For
en verksamhetschef och for en sérskilt utsedd person som ska ha det medicinska
ansvaret finns det uppstiillda kompetenskrav. I 9 § lagen om blodsikerhet anges
att verksamhetschefen ska vara en siirskilt utsedd befattningshavare med tillrédck-
lig kompetens och erfarenhet. I3 kap. 11 § 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 sir-
skilt utsedde ansvariga personen, behdver ha tillréicklig kompetens och erfaren-
het for att kunna sikerstilla att blodverksamheten uppfyller faststillda krav pa
kvalitet och siikerhet 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 sirskilt utsedda ansvariga personen skulle
sakna riitt kompetens och erfarenhet skulle det kunna dréja énda till nésta till-
synstillfille, vilket i praktiken skulle kunna drdja mer &n tva &r, innan IVO fér
kinnedom om detta.

Mot bakgrund av ovanstdende ir det enligt Socialstyrelsens beddmning moti-
verat att anse att ett byte av verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig
person ska anses vara en visentlig forindring. Syftet med Socialstyrelsens for-
slag 4r att ge IVO mdjlighet 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 framgér att om ndgot forhal-
lande som omfattas av en tidigare ansokan &ndras ska detta omgéende anmilas
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till IVO. I den nu aktuella situationen kommer en anstkan om visentlig forind-
ring att goras till IVO. Ansékan kommer i detta fall dven att innehélla den in-
formation som myndigheten annars skulle behéva upplysas om genom en anmé-
lan. Genom ansékan kommer denna information myndigheten tillhanda och
skyldigheten att meddela dndrade forhallanden far ddrmed anses fullgjord.

3 kap. Ansvar for Kvalitet och siikerhet

3 kap. 1 § Ledningssystem

Socialstyrelsen foreslar ett tilldgg om riktlinjer for god sed och Europaradsgui-
deni 3 kap. | §. Bestimmelsen handlar om ledningssystem for systematiskt kva-
litetsarbete.

I kommissionens direktiv 2016/1214 om dndring av direktiv 2005/62/EG vad
giiller standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler
anges foljande. I syfte att genomfora standarderna och specifikationerna i bila-
gan till detta direktiv ska medlemsstaterna se till att alla blodcentraler har till-
géng till och anvénder riktlinjer for god sed i sina kvalitetssystem som, i tillimp-
liga fall for blodcentralerna, tar full hiinsyn 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 Iikemedelskvalitet och hiilsovérd och offentliggjorts av
Europaradet. Riktlinjerna for god sed, "Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components”, tilldgg till ministerkommitténs rekommendat-
ion nr R (95) 15 om forberedelse, anvindning och kvalitetssikring av blodprepa-
rat som antogs den 12 oktober 1995,

EU-direktivet 2005/62/EG har genomforts genom 3 kap. 1 § samt bilaga 2 till
SOSFS 2009:28 (dvs. genom reglerna om ledningssystem). Aven de krav som
stiills i direktiv 2016/1214 om &ndring av direktiv 2005/62/EG har enligt Social-
styrelsens beddmning uppfyllts genom dessa bestimmelser. Socialstyrelsen har
tidigare informerat Regeringskansliet om att direktiv 2016/1214 kommer att be-
aktas nér foreskrifterna ses dver (se dnr 4.7-10028/2018). Ett inférande av denna
bestdimmelse i 3 kap. 1 § 4r ett fortydligande av att riktlinjerna for god sed ska
beaktas i ledningssystemet. Riktlinjerna dr dock inte bindande satillvida att de
behover inforlivas i ledningssystemet i sin helhet, utan de ska vara kéinda for
vardgivaren och beaktas i blodverksamhetens striivan att uppfylla god sed.

3 kap. 11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foresldr ett skirpt 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 likare med specialistkompetens
inom klinisk immunologi och transfusionsmedicin, likare med specialistkompe-
tens inom transfusionsmedicin eller likare med specialistkompetens inom blod-
gruppsserologi och transfusionsléra. Detta skérpta kompetenskrav ska dven gilla
for annan sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska ansvaret. Kravet pa
att darut6ver ha tva ars erfarenhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid
en blodcentral kvarstar ofréndrat.
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Enligt artikel 9 i direktiv 2002/98/EG ska den ansvariga personen uppfylla
vissa minimikrav nir det giller kvalifikationer. Han eller hon ska inneha utbild-
nings-, examens- eller annat behdrighetsbevis inom medicinska och biologiska
discipliner som erhallits efter avslutad hdgskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berérda medlemsstaten betraktas som likvirdig. Han eller hon ska
ocksa ha praktisk erfarenhet efter avslutad utbildning. Kraven i direktivet &r mi-
nimikrav och det finns dédrfor inget hinder mot att medlemsstaterna uppstéller
mer langtgdende kompetenskrayv.

Om verksamhetschefen inte har tillriicklig medicinsk kompetens och erfaren-
het for att kunna sikerstilla att blodverksamheten uppfyller faststillda krav pa
kvaliteten och siikerheten hos blod och blodkomponenter, ska dessa lednings-
uppgifter i stéllet utdvas av en sérskilt utsedd ansvarig person. Ur ett patientsd-
kerhetsperspektiv 4r det viktigt att verksamhetschefen eller den sirskilt utsedda
personen som har det medicinska ansvaret har ritt kompetens och erfarenhet.

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

7 kap. Framstiillning, kontroll, frislippning, forvaring och distribution

7 kap. 5 a och 6 a §§ Laboratorieundersékningar vid nyanmdlan och varje blod-
tappning

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

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

I 7 kap. 5 och 6 §§ i SOSFS 2009:28 anges vissa minimikrav for de serolo-
giska tester som ska goras vid nyanmilan och vid varje blodtappning. Vid nyan-
miilan ska tester goras for smittimnena HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C,
HTLV I och HTLV II samt syfilis. Tester for smittimnen ska med vissa undan-
tag goras dven vid varje blodtappning.

NAT (Nucleid Acid Testing) ir den teknik som anviinds for att s tidigt som
md&jligt kunna se om en person &r smittad. Denna diagnostik dr mycket kéinslig
och ir dven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anviinder for
blodgivarscreening. En skillnad mellan dessa metoder ér att de serologiska tes-
terna méter hur mycket antikroppar/antigen som finns i blodet och nér det géller
antikroppar s tar det en viss tid for dem att utvecklas efter det att smittdmnet
kommit in i kroppen till dess de ir i tillriickligt 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 léngd har direkt
koppling till vilken typ av diagnostik som anviinds och med NAT-testning skulle
mdjlighet finnas att forkorta denna tid f6r olika fall av riskexponering.
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Socialstyrelsen har i denna 6versyn av foreskrifterna inhiimtat ett kunskapsun-
derlag fran Folkhalsomyndigheten, som redovisar foljande slutsatser.?

* Om NAT-testning av individuella blodgivare introduceras i Sverige innebiir
det att skydd mot 6verforing av smittdmnen till mottagare av blod och blod-
produkter &kar.

* 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
ersitta utan komplettera serologisk screening.

* Om NAT-testning av blodgivare inte introduceras i Sverige innebir tilligg,
till befintlig serologisk screening, av test for pavisning av HCV-antigen att
skydd mot dverforing av HCV till mottagare av blod och blodprodukter dkar.

* Om screening av blodgivare fér HEV introduceras i Sverige forutsiitts testning
med HEV NAT.

* Avstiingningstid 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 dr att bredda blodgivarpopulation och bereda
fler mojlighet att bli blodgivare genom en forkortning av karenstiderna. Ett annat
syfte med forslaget dr att harmonisera vért 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 inf6ra nya
tester och som ger en storre flexibilitet. Om t.ex. West Nile-virus skulle etableras
i Sverige skulle testning med NAT bli nddviindig. Detsamma kan forstds ocksa
gilla om andra smittdmnen med lokal spridning inom Sverige skulle upptriida 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. Utifrin ett patientsiikerhetsperspektiv
bedomer Socialstyrelsen att férkortningen 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 godkénnas som givare av blod for
allogen transfusion”.

7 kap. 9 a § Analys vid annat laboratorium dn for transfusionsmedicin
Socialstyrelsen foreslar en ny bestimmelse om att ett blodprov som analyseras
pé ndgot annat laboratorium &n ett laboratorium for transfusionsmedicin ska
mirkas med endast tappningsnummer. Om det av tekniska skil inte dr méjligt att
anviinda enbart tappningsnummer, ska markningen dven innehalla personnum-
mer.

Ett blodprov som skickas i vig till ett annat laboratorium for tester &r ett prov
fran en blodpéase, och inte ett prov frin en person i egenskap av patient. Det be-

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

Om det av tekniska skil inte #r mgjligt att anviinda enbart tappningsnummer,
ska det finnas ett undantag som gor det mdjligt att dven mirka provet med per-
sonnummer. Det kan t.ex. vara aktuellt i de fallen ddr informationssystemen vid
blodcentralen och laboratoriet annars inte kan kommunicera med varandra. Ett
undantag behdvs i sddana situationer for att inte 6ka den manuella hanteringen.
Det dr viktigt att hanteringen av blodprover och svar pa sddana prover fungerar
pa ett sékert sétt och att det inte uppstar risk for forvixling eller andra risker ur
ett patientsdkerhetsperspektiv.

9 kap. Anmiilan av avvikande hiindelser

9 kap. 5 § Arlig rapportering

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

Blodverksamheterna ska enligt nuvarande bestimmelser skicka in arliga rap-
porter for verksamheten till IVO senast den 30 april. Arliga rapporter ska limnas
for den blodverksamhet som har bedrivits under féregdende ar samt for de all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande héndelser som har anmilts. IVO
ska sedan i sin tur rapportera denna information vidare till EU-kommissionen,
vilket ska ske senast den 30 juni varje 4r.

1 8versynen har det framforts synpunkter frdn IVO om att de érliga rappor-
terna bor lamnas in tidigare pa aret. Samtidigt har det fran blodverksamheternas
hall framforts att arbetet infér den arliga rapporteringen pagar under det forsta
kvartalet. SweBA arbetar under samma tidsperiod med att f in verksamhetssta-
tistik for foregdende ar frdn blodverksamheterna. Socialstyrelsen bedomer att
den 4rliga rapporteringen bor tidigareliggas, men for att underltta for blodverk-
samheterna bor den inte infalla tidigare &n rapporteringen till SweBA.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens siikerhet

A. Alder och hiilsa

Alder

Socialstyrelsen forslar ett fortydligande av vad som géller i frdga om blodgiv-
ning nér en person har fyllt 60 &r.

Enligt genomforandedirektivet 2004/33/EG bilaga 3 punkt 1.1 far forstagéngs-
givare over 60 ar godkiinnas efter bedémning av ansvarig likare vid inrattningen
for blodverksamhet. Personer Sver 65 ar far godkiinnas efter en arligen dterkom-
mande bedémning av ansvarig lakare vid inréttningen for blodverksamhet. Mot-
svarande skrivningar finns i bilaga 4 till SOSFS 2009:28.

Det har i vissa fall funnits oklarheter om niir blodgivare éver 60 ar fir limna
blod. Det r viktigt att denna grupp 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopu-
lationen. Blodverksamheterna upplever att ildre personer &r friskare idag och
kan ge blod lingre upp i ldrarna samt att mdnga ildre dr trogna blodgivare. Det
finns darfor anledning att fortydliga att blodgivare som dr mellan 60 och 64 dr
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och som tidigare ldimnat blod kan fortsitta att ge blod utan krav pa likarbedsm-
ning.

Socialstyrelsen foreslar darfor ett fortydligande av att personer som har fyllt
60 dr och som inte &r forstagangsgivare far fortsitta att ge blod utan att det upp-
stéills krav pa bedomning av likare. Den foreslagna dndringen avser att fortyd-
liga och bidra till ett mer jamlikt omhéndertagande av éldre blodgivare i landet.

Graviditet

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

[ direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.4 anges i friga om graviditet tillfil-
lig avstiingning under sex manader efter férlossning eller avslutad graviditet,
utom under sdrskilda omsténdigheter och efter bedémning av likare. I bilaga 4
till SOSFS 2009:28 anges att en kvinna far godkénnas som blodgivare tidigast
sex manader efter forlossningen eller efter det att graviditeten har avslutats pa
annat sitt.

Enligt Socialstyrelsens beddmning bér en tidigt avbruten graviditet i form av
en spontan eller medicinsk abort jamstillas med ett mindre medicinskt ingrepp
snarare &n med en fullgingen graviditet. En medicinsk abort dr 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 sérskilda omstindigheter
som kan motivera en kortare karenstid. Av direktivet framgér att vid undantag
frén karenstiden pa grund av sérskilda omstiindigheter uppstills ett krav pa be-
démning av ldkare.

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

Socialstyrelsen foreslar att en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spontan el-
ler medicinskt inducerad abort efter en likares bedémning far godkiinnas 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 jirndepder att
aterstillas.

B. Tappningsvolymer och tappningsintervall
Socialstyrelsen foresldr att kénsneutrala tappningsintervaller ska inféras. Blod
ska fd tappas hogst fyra ganger per ar fran svil kvinnor som mén.,

[ bilaga 4 SOSFS 2009:28 anges att helblod far tappas fran kvinnor hogst tre
ganger per ar och fran mén hogst fyra ganger per ar. I EU-direktiven finns inga
bestimmelser om antalet tappningar per ar och hur lang tid som ska forflyta mel-
lan tappningarna. Flera blodgivningar per ar tillimpas i manga andra léinder. |
t.ex. Danmark och Finland &r antal blodgivningar per ar kdnsneutrala och bade
kvinnor och mén far ldmna blod fyra ganger per ar.

Infor varje blodtappning kontrolleras blodgivarens Hb- och jarnvirden, och da
fir kvinnor som har laga jarmvirden inte lamna blod vid det aktuella tillfillet,
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dvs. det finns en inbyggd siikerhetsmekanism i och med denna kontroll. Forsla-
get kan antas leda till att sérskilt fler kvinnor efter menopaus, som ofta har bittre
hemoglobinviirden och jérnviirden én yngre menstruerande kvinnor, kommer att
kunna ldmna blod oftare.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares Limplighet

B. Personer som forst efter en viss tid fir godkiinnas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar att en person som har vistats i ett omrade dér infektions-
sjukdomar som kan &verforas genom blodtransfusion forekommer i hg ut-
striickning far godkiinnas om minst 28 dagar har forflutit efter det att personen
limnade omrédet.

Folkhilsomyndigheten har tagit fram ett kunskapsunderlag om avstdngningsti-
der for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade.* Folkhilsomyndigheten
anger att det forekommer en lang rad vektorburna virusinfektioner virlden 6ver
som, i likhet med West Nile-virus och zikavirus, har relativt korta inkubationsti-
der och viremiperioder, kan férekomma utan kliniska symptom men som si-
songsrelaterade utbrott, vilket innebir att en temporér karenstid pd 28 dagar, ef-
ter vistelse i endemiskt omréde, kan innebira ett effektivt skydd mot 6verforing
vid blodgivning. Folkhilsomyndigheten foreslar dirfor en dndring av bilaga 5,
avsnitt B 1.2 forsta stycket. Den foreslagna dndringen kan enligt Folkhélsomyn-
digheten tillimpas for temporir avstingning vid utbrott av vektorburna virus i
omraden fria frin malaria, exempelvis vid framtida utbrott av chikungunya eller
dengue i sodra Europa.

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

1.3 Stérre ingrepp, transplantation och andra hdndelser
Socialstyrelsen foreslar att karenstiden for stérre ingrepp, transplantation och
andra hindelser ska forkortas fran sex ménader till fyra manader.

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

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

4 Folkhilsomyndigheten, Kunskapsunderlag frin Folkhalsomyndigheten infor revidering av foreskrift SOSFS
2009:28, Bestallning 1: Avstangningstider for blodgivning efier vistelse i endemiskt omride, 2017,
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3 Sexuellt riskbeteende

Ett inforande av NAT-tester medfor dven en méjlighet 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 inférandet av NAT-tester.

Riskbeteende definieras av hur stor risken r att exponeras for smitta som kan
Overforas via blod. Med sexuellt riskbeteende avses i detta sammanhang perso-
ner vars sexuella beteende utsiitter dem for en hig risk for allvarliga infektions-
sjukdomar som kan &verforas via blod.

I direktiv 2004/33/EG punkt 2.2.2. foreskrivs avstingning efter upphdrande av
riskbeteendet under en period vars lingd beror pd sjukdomen i friga och tillging
till 1impliga test for personer vars beteende eller verksamhet utsitter dem for en
risk for att fa allvarliga infektionssjukdomar som kan &verforas 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 ldngd har iiven gett upphov till fragestill-
ningar kring diskriminering av vissa grupper. Mot bakgrund av ovanstiende, och
i kombination med inférande av biittre 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 giller sérskilt de sa
kallade partnerreglerna. Bestimmelserna 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 ldngre karenstid én personen som har gjort tatueringen sjilv 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. I och
med forslagen om inférande av NAT-tester och om en kortare karenstid om fyra
manader efter bade stdrre ingrepp och efter det att ett sexuellt riskbeteende har
upphort kommer denna inkonsekvens att kunna rittas till. Bade individen som
har varit utsatt for riskexposition och dennes partner kommer genom f6rslagen
att fi en karenstid pa fyra ménader.

Folkhilsomyndigheten har i sitt kunskapsunderlag funnit att avstingningsti-
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 férkortas
och att forkortningen utifran ett patientsikerhetsperspektiv ska gras i tva steg.
Sa linge enbart serologiska sillningstester anviinds bedémer Socialstyrelsen att
karenstiden kan forkortas till sex mdnader utan att det riskerar att paverka pati-
entsdkerheten. Ndar NAT-tester infors bedémer Socialstyrelsen att karenstiden
kan forkortas ytterligare, till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet har
upphért. Socialstyrelsen foreslar darfor Gvergangsbestimmelser som innebir att
karenstiden efter ett sexuellt riskbeteende ska vara sex manader under en dver-
gangsperiod.

* Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infor revidering av Socialstyrelsens féreskrifier SOSFS
2009:28 om bledverksamhet, 2019.
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Ikrafttridande och évergangsbestimmelser

Andringsforfattningen bor trida i kraft sa fort som mdéjligt, vilket bedoms vara
den 1 december 2020. Fér forslaget om inférande av NAT-tester och bilaga 5 om
blodgivares lamplighet, med undantag for B 1.2 "Vistelse i endemiskt omrdde”,
bor dock ikrafttridandet ske vid en senare tidpunkt. Dessa bestimmelser bor i
stillet trida i kraft den 1 januari 2022. Forslagen om forkortade karenstider i bi-
laga 5 &r s& niira sammankopplade till NAT-tester att dessa bor trida i kraft sam-
tidigt som bestimmelserna om NAT. I friga om inforandet 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 omride”, bor dock gilla redan fran och med den 1 december 2020
och bér darfor triada i kraft samtidigt som 6vriga 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 behdvs déarfor 6vergangsbestimmelser som re-
glerar att de nya bestimmelserna om NAT-tester bara ska tillimpas pé blod och
blodkomponenter som samlas in efter inforandet av NAT, dvs. efter den 31 de-
cember 2021.

Bestammelsen om skiirpt kompetenskrav fér den som har det medicinska an-
svaret for blodverksamheten bor trida i kraft den 1 december 2020. Bestimmel-
sen kan dirmed borja tillimpas for nya verksamhetschefer och sirskilt utsedda
personer som ska ha det medicinska ansvaret som tilltrdder frdn och med detta
datum. Verksamhetschefer och sirskilt utsedda personer som redan utdvade det
medicinska ansvaret for blodverksamheten fir dock fortsitta att utéva ansvaret
t.0.m. den 31 december 2021 trots det skéirpta kompetenskravet. Denna tid be-
doms vara tillricklig for att verksamhetschefen ska ha mdjlighet att utse en an-
nan medicinskt ansvarig person som uppfyller det skirpta kompetenskravet.

Aven i friga om karenstiden efter sexuell riskexposition behdvs dvergangsbe-
stimmelser. Karenstiden ska redan vid ikrafttridandetidpunkten for &ndringsfor-
fattningen, dvs. den 1 december 2020, forkortas 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 s&dan innebérd foreslas darfor.

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

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som be-
hovs till skydd for liv eller hilsa i friga om sddan verksamhet som avses i 2 §.

11 § andra stycket forordningen (2006:497) om blodsiikerhet
Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av lagen
(2006:496) om blodsikerhet och foreskrifter om verkstélligheten av denna for-
ordning i friga om sidan verksamhet som avsesi2 §.

14(35)



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

8 kap. 2 § hiilso- och sjukvirdsforordningen (2017:80)
Socialstyrelsen far meddela de ytterligare foreskrifter som behévs for verkstil-
ligheten av 5 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

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

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

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

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av pati-
entsékerhetslagen och foreskrifter om verkstélligheten av denna forordning,.

Kostnadsmissiga och andra konsekvenser,
inkl. kostnader och intikter for kommuner och regioner

Inledning

Enligt information frin SweBA bedrivs det i Sverige blodverksamhet i ssmman-
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 blodutlamning), 8 sjukhus med enbart blodutlimning
och 65 depder 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 aktdr som bedriver blodverksamhet
och laboratorieverksamhet, Unilabs. Foretaget har nio verksamheter totalt i lan-
det fordelade i region Vistra Gotaland, region Sérmland och region Stockholm. 1
dessa regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. In-
spektionen for vdrd och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en
verksamhet trots att de finns pa flera orter. Nedan redogér Socialstyrelsen for de
konsekvenser som myndighetens foreskrift kan komma att innebéra for laborato-
rieverksambheter i regionerna.

Under den senaste feméarsperioden har antalet aktiva givare sjunkit samtidigt
som andelen kvinnliga givare har 6kat. Tappningsfrekvensen tkar med stigande
alder men totalt sett har antalet helblodstappningar sjunkit. Antalet nyanmilda
personer ligger stabilt och sedan 2016 kommer drygt 65 % till en forsta blodgiv-
ning.® Nedanstdende tabell 1 visar statistik om antalet helblodstappningar, som
har sjunkit med &ren.

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

Antalet godkiinda helblod-

Ar tappningar

2017 407 582

2016 419 853 S
2015 434 985

2014 4462 629

2013 472 553

Kéilla: Svensk férening f&r 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 nyanmilde sig under 4ret.
Det genomfordes totalt 409 107 helblodstappningar varav 398 887 (97,5 %) var
godkiinda. Uppgifter om andelen godkinda helblodstappningar per kon och él-
dersgrupp har hiimtats in frin SweBA. Uppgifterna redovisas som andel hel-
blodsenheter fran kvinnor och min i aldersgrupper och antalet tappningar redo-
visas som andelen tappningar per kén och aldersgrupp av de totalt 398 887
godkinda helblodstappningarna. Tvé blodverksamheter har inte kunnat ta ut
uppgifterna ur sitt bloddatasystem, vilket gor att endast 96,5 % av godkinda hel-
blodstappningar redovisades i grunddata. Socialstyrelsen har riknat upp andel
tappningar till 100 % for att fa en korrekt representation per kon och dlders-
grupp, se tabell 2 nedan.

Tabell 2. Genomférda och godkanda helblodstappningar 2018

Alders- Andel Antal Tappnings- Andel Antal Tappnings-

grupp tappningar tappningar frekvens tappningar  tappningar frekvens
Kvinnor Man

18-24 ar 36% 14 467 1.4 32% 12814 1.7

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

45-64 &r 20.7 % 82 671 1.8 288 % 114913 2,2

g arach 28% 11161 2.1 46% 18188 2,6

&ldre

Totalt 423 % 168 649 1.7 57.7 % 230 238 21

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

Lonekostnader for personalkategorier inom blodverksamheten som anviinds i be-
riakningarna i underlaget, redovisas nedan i tabell 3. Socialavgifter om 84 % har
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lagts till som inkluderar semesterersittning, arbetsgivaravgifter samt en overhe-
adkostnad. Enligt statistik frn Socialstyrelsen’ finns det drygt 10 100 legitime-
rade och sysselsatta biomedicinska analytiker varav omkring 8 100 inom hiilso-
och sjukvérden. Av dem som #r sysselsatta inom hélso- och sjukvérden arbetar
89 procent i offentlig sektor och 11 procent i privat sektor.

Tabell 3. Lonekostnader for personalkategorier vid blodcentral

Lén inkl. sociala

Personalkate- avgifter om 84

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

Biomedicinsk- 31 900 58 696 367 704 352
analytiker

Specidlisti@kare 79 800 146 832 218 1761984
Sjukskoterska 34100 62744 392 752928

Kélla: SCB:s Idnestatistik, 2018 ars statistik. Lén totalt offentlig sektor.

Nirmare om konsekvenserna med anledning av forslagen

[ avsnittet nedan beskrivs konsekvenserna av forslagen. Forslagen om inférande
av NAT-tester och dndringar i bilaga 4 och 5 beskrivs i sirskilda avsnitt.

2 kap.

3 § Visentlig fordndring

Socialstyrelsen foreslar ett tilldgg i bestimmelsen som innebiir att ett byte (bade
tillfdlligt och permanent) av verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig
person ska betraktas som en visentlig fordndring. Verksamheterna gor redan i
dag ansdkningar om visentlig fordndring till IVO i olika situationer. Forslaget
beddms inte medfora ndgon tkad tidsdtgang per ansdkan jamfort med de situat-
ioner ddr ansdkan gors redan idag. Det finns redan utarbetade formulidr och
handlaggningsrutiner hos IVO for ansékan om visentlig férdndring. For IVO:s
del innebér ansokan i fler situationer en viss 6kad tidsatgéng d4 ansokan tas
emot och hanteras. Det ir dock svart att uppskatta den totala tidsatgéngen da
myndigheten inte har ndgon uppgift gillande omfattningen.

3 kap.

11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar att verksamhetschefen far ha det medicinska ansvaret for
blodverksamheten om han eller hon #r likare med specialistkompetens inom kli-
nisk immunologi och transfusionsmedicin, 1ikare med specialistkompetens inom

7 Socialstyrelsen; Bedomning av tillging och efterfrigan pé legitimerad personal i halso- och sjukvird samt tandvird.
Artikelnummer 2019-2-14,

8 Schablonvirde om 84 % inkluderar semestererséttning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad.
Ekonomiska effekter av nya regler; Tillvaxtverket 2017
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transfusionsmedicin eller likare med specialistkompetens inom blodgruppssero-
logi och transfusionslira, och efter avslutad specialistutbildning har tvé ars erfa-
renhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid blodcentral. Om verksam-
hetschefen inte uppfyller dessa krav ska det medicinska ansvaret istéllet utdvas
-av en sirskilt utsedd ansvarig person. Det finns ingen information att tillgd om
verksamhetschefernas respektive de sirskilt utsedda ansvariga personernas sam-
lade kompetens, s& Socialstyrelsen kan inte utreda eller beridkna konsekvenserna
for verksamheterna.

7 kap.

9 a § Analys vid annat laboratorium 4n for transfusionsmedicin

Om ett blodprov ska analyseras pd nigot annat laboratorium &n ett laboratorium
for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast tappningsnummer. Om det
av tekniska skil inte skulle vara mdjligt i verksamhetens IT-miljo ska mirk-
ningen iven innehdlla personnummer. Socialstyrelsen m&jliggdr med detta for-
slag att verksamheterna inte behdver gora forandringar i sina laboratoriedatasy-
stem utan kan i stillet anviinda dven blodgivarens personnummer. Detta forslag
bedoms dirfor inte medfora nagra kostnadsmissiga konsekvenser for verksam-
heterna.

9 kap.
5 § Arlig rapportering
Verksamhetschefen ska senast den 15 mars varje &r limna in rliga rapporter for
det foregéende verksamhetsaret till IVO.

Forslaget om ett tidigareldggande av datum for drlig rapportering beddms inte
medfora ndgra kostnadsmissiga konsekvenser for verksamheterna.

Sirskilt om forslaget att infora NAT-testning

7 kap.5aoch6a§§

Inforande av NAT-testning (Nucleid Acid Testing), som komplement till serolo-
gitestning, som markor for smittdmnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och
HCV (hepatit C) redogérs for i kommande stycke. NAT-testningen av bloddo-
nationen ska gilla alla vid alla tappningar och inte bara vid nyanmélan.

Syftet med dversynen #r bland annat att bredda blodgivarpopulationen. Som
nimnts ovan kan ett inforande av NAT-tester, som ett tilldgg till de serologites-
ter som anviinds idag, forkorta karenstiderna for vissa fall av riskexponering.
NAT-tester ir fiven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvénder
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 kostnadsmissiga konsekvenserna av inforande
av NAT-testning presenteras. Inledningsvis presenteras omvirldsbevakning fran
linder i Europa som har infért NAT-testning samt svar pa forfragningar om
NAT-testning frin laboratorium och regioner i Sverige. Darefter presenteras
Folkhilsomyndighetens 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-
berdkningar av infoérande av NAT-testning samt en kiinslighetsanalys utifran gil-
lande antaganden i berikningarna. Dérefter beriiknas vilka effekter pa antal hel-
blodstappningar som kan komma att uppsté vid sénkta karenstider.
Avslutningsvis presenteras en samhillsekonomisk analys dir myndigheten reso-
nerar kring inforandets effekter och hur intikter fran plasma-forsiljning kan for-
indras av inforande av NAT-testning och forkortade karenstider efter riskexpo-
nering.

Erfarenheter fran EU-medlemsstater om inforande av NAT-testning
Socialstyrelsen har skickat frdgor per mejl till EU-medlemsstater om erfaren-
heter samt tillvigagangssitt vid inférande av NAT-testning, Socialstyrelsen er-
holl svar frdn 17 lidnder, varav 11 av dessa i dagsliget har infrt NAT-testning
efter EU direktivet &r 2002. Fyra av dessa anvinder sig enbart av ID NAT, reste-
rande ldnder anviinder sig av minipool med varierande storlek (4-96 prover) eller
en kombination av dessa vid olika laboratorier. Fem linder har centraliserad
NAT-testning dér endast ett laboratorium utfor testerna. For de sex linder som
har decentraliserad NAT-testning varierar antalet laboratorier fran 2 till 19
stycken. I ldnderna som geografiskt ligger nidra Sverige har man infort NAT pa 1
laboratorium (Finland) och pa 5 laboratorier (Danmark). I Osterrike som ligger
nira Sverige i befolkningsméngd har NAT inforts pa ca 15 laboratorier, och i
Grekland ska det i mars 2020 inforas p4 2 laboratorier, For de linder som har ob-
ligatoriskt NAT-testning &r medelvirde och median for antal laboratorier per 1
miljoner invanare 0,74 respektive 0,50. Det land med minst antal laboratorier per
1 miljoner invanare &r 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 invénare.

Informationsinhdmtning fran laboratorium och regioner

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

Gillande anvdndning av minipool svarar de flesta att det sannolikt blir mer
kostnadseffektivt men att kéinsligheten i testningen kan paverkas negativt, jim-
fort med ID. Merparten svarade att de inte har de instrument som krivs och upp-
gav att proverna dd kommer att behSva skickas vidare for analys. Detta skulle in-
nebira att blodprodukten far kortare hillbarhetstid efter lokal frislippning
eftersom ett dygn skulle ga at till 6kad logistik. Om laboratorier lokalt ska bygga
upp infrastrukturen kring NAT-testning innebir det kostnadstkningar for nya in-
strument, eventuella ombyggnationer samt behov av rekrytering av biomedi-
cinska analytiker.

Socialstyrelsen frdgade om hur lang tid som kan komma att behévas for info-
rande av NAT-testning vid ett laboratorium. Fem laboratorier svarade pa frigan,
och uppskattade tid for uppbyggnad och inftrande till alltifrin 6 ménader till 3
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ar. Inforande av NAT-testning kommer mgjliggdra sidnkta karenstider och dar-
med en volym&kning av antalet prover. Laboratorierna svarar att nyrekrytering
av biomedicinska analytiker eller molekylarbiologer kommer vara nédvindigt
for att kunna omhiinderta den 6kade mingden prover. Pd frigan om vilken typ av
laboratoriedatasystem som anvénds i laboratorieverksamheten svarade alla att de
har system som kan kommunicera svar mellan laboratorier och blodverksam-
heter, dven vid inférande av NAT-testning.

Socialstyrelsen har skickat frigor om konsekvenser av inférandet av NAT-
testning per mejl till verksamhetschef eller medicinskt ansvarig vid blodverk-
samheterna i de sex samverkansregionerna. Svar erholls av fyra regioner. De fra-
gor som stélldes var hur organisationen behdver fordndras eller utvecklas om
NAT-testning infors och hur lang tid regionen behover for att stdlla om sin verk-
samhet. P4 forsta frigan om foridndringen i sin verksamhet om NAT-testning in-
fors sa svarade alla fyra att det kommer krivas arbete med bdde omf6rdelning av
resurser men ocksa personalforstirkning. Vidare uppgav de att det kommer kré-
vas arbete med logistiken kring analyserna, om NAT-testningen kommer att ske
pé négra fa platser i landet. Om testningen kommer att centraliseras uppgav reg-
ionerna en oro dver trombocyternas hallbarhet och tiden for analyssvar innan
blodcentralen kan frislippa enheterna. Alla regioner uppgav ocksa den ekono-
miska aspekten med inforandet och att finansieringen ér en viktig friga.

Informationsinhdmtningen fran Europeiska ldnder samt Sveriges laboratorier
och regioner kommer vidare omhiindertas i berdkningarna for totalkostnaderna
vid inférande av NAT.

Uppdaterat kunskapsunderlag infor éversynen

Folkhilsomyndigheten redovisar i sitt kunskapsunderlag nytillkommen kunskap
kring hepatit C och hepatit E men ocksd hur screening av blodgivare utfors i EU
samt konsekvenser for smittskydd vid inforande av NAT-test.’

I rapporten analyseras effekt for smittskydd vid screening av blodgivare, dar
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 uppticks vid screening. Det uppdaterade underlaget
om smittsam fonsterperiod visas i foljande tabell.

Tabell 4. Smittsam fénsterperiod vid tilldgg 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
(serclogi+NAT)

Minipool,15-20 poo- 5.5 dagar 5,5 dagar 35 dagar
lade prov.

(seroligi +NAT)

9 Folkhalsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infor revidering av Socialstyrelsens foreskrift SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Kélla: Folkhélsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens fére-
skrifter SOSFS 2009:28 om blodverksamhet, 2019.

Tabellen visar att for serologi + NAT &r den smittsamma fonsterperioden kortare
in med endast serologi. I kunskapsunderlaget har kinsligheten vid NAT-testning
av individuella givare samt vid minipooler underskts. Testning av minipooler
innebr att kiinsligheten minskar jamfort med testning av individuella prov. Kon-
centrationen i blodet av ett smittdmne okar teoretiskt 15-20 génger vid minipool-
testning av 15-20 givare. I Socialstyrelsens rapport'® om sallningstester forutsat-
tes att eventuell NAT-testning skulle géras med ID-NAT for att uppna hogsta
mdjliga kénslighet. Slutsatsen fran Folkhidlsomyndighetens uppdaterade kun-
skapsunderlag &r att vid berdkning baserad pa 15-20 givare skulle smittsam fons-
terperiod for minipool NAT-testning bli ungefir motsvarande smittsam fonster-
period vid serologisk screening enbart med antikroppar och antigen, forutsatt
tillagg HCV antigentest.

Kostnadseffektivitetsberdkningar ‘

I rapporten Séllningstest av blodgivare, kunskapsunderlag frin experter 2010"",
visade det hilsoekonomiska underlaget att ett inférande av NAT-testning skulle
medfora kraftigt 6kade kostnader. Den metod som anviindes i den rapporten var
en kostnadseffektanalys som beriiknar den extra kostnad som uppstér till foljd av
en behandling jamfort med en annan. Kostnaden stills i relation till den extra ef-
fekt som uppstér till f6ljd av behandlingen. Beriikningar gjordes dels av serolo-
giska tester men ocksd NAT-testning plus serologiska tester. QALY dr ett effekt-
métt som miter bade livslangd och livskvalitet. I tabell 5 redovisas de kostnads-
effektkvoter som beréknades for medelalder vid inférande av NAT som komple-
ment till serologiska tester. Slutsatsen var att det inte upptiicks fler smittade med
NAT-testning 4n med serologiska tester, som ir den metod som anvinds idag,.
Kostnaden per undvikt virusgverféring samt kostnaden per vunnet QALY (kvali-
tetsjusterade levnadsar) blev mycket htg och kunde ej anses vara kostnadseffek-
tiv.

Tabell 5. Kostnadseffektkvoter (medeldalder)

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

Totalt :

(HBV, HCV, HIV) Undvikta virus QALY

NAT + serolo-

giska test jmfm 135,87 7.987 3.90¢ 170 357 000 34 797 000

serologiska test

Kdlla: Socialstyrelsen. Sdliningstest av blodgivare. Kunskapsunderlag frén experter 2010.

1" Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag frin experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
'! Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag frin experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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Kunskapsunderlaget beskriver att det 4r kostnaden per test som framst paverkar
kostnadseffektiviteten per undvikbart virus och per vunnet QALY. Kostnadsef-
fektiviteten kan paverkas pé flera sétt, dels genom att minska testkostnaderna for
NAT genom effektiv givarrekrytering, dels genom att forhandla om priset pa re-
agens och effektiv anviindning av teknik. Dessutom péverkas kostnadsbilden av
anvindande av mini-pool om 15-20 givare eller ID-NAT. Mini-pool forvintas
sinka kostnaderna per test nigot, men kiinsligheten i testningen av individuella
prov minskar. | sammanhanget kan ocksd nimnas att ett flertal foretag tillhanda-
héller apparatur for testmetoden och vid en gemensam upphandling kan prisbil-
den forindras. I myndighetens underlag for berikningar har minipool inte kunnat
beriiknas da omfattning av reagens vid minipool-analys &r svar att uppskatta.

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

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

Berdikning av kostnader for inforande av NAT-testning

Socialstyrelsen har gjort beriikningar utifrdn information fran referensgrupperna,
andra linder som har infort NAT-testning samt fran det ekonomiska underlaget
fran rapporten Séllningstest av blodgivare 2010'.

Myndigheten har haft stora svarigheter med att fa fram en kostnadsbild fran
andra linder som upphandlat NAT-testning. Underlaget for var berdkning har er-
hallits genom muntlig information angdende Danmarks kostnader fér NAT-
testning, korrigerat for Sveriges blodgivarpopulation och befolkningsmiéngd
samt uppriknat till 2019 ars priser. Myndigheten har ingen information om vil-
ken upphandlingsform som anvints i Danmark vid upphandling av NAT-
testning, eller om den muntliga prisinformationen som erhéllits har korrigerats
efter forsta upphandlingstillfillet. Detta bor beaktas som en osdkerhet, ddrfor ska
foljande kostnadsberdkningar 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 sitt NAT-testning ska inforas. I
berdkningen har myndigheten baserat sina antaganden pa att regioner gar sam-
man f6r en gemensam upphandling av apparatur samt reagens for att pa sa sétt
skapa mdjligheter till bittre kostnadskontroll.

Utifrdn Danmarks angivna siffror har Socialstyrelsen beréknat kostnaden for
apparatur till 9,3 mkr arligen per region dir NAT-testning inférs. Kostnaden for
reagens beréknas till 44,8 mkr &rligen, baserat pa landets totala antal helblod-
stappningar utifran 2018 drs statistik. Reagens-kostnaden kommer fordelas Gver

12 Socialstyrelsen, Kunskapsunderlag frin 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 dir NAT-testning infors gér att utldsa nedan i tabell 6, dér kostnaden for
apparatur dr konstant per laboratorium oavsett hur manga andra laboratorium
som infor NAT-testning medan kostnaden for reagens fordelas Gver antalet labo-
ratorium som infér 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) & NAT-lab(SEK)
Apparatur 9 296 382 9296 382 9296 382
Reagens 44 842 402 14 947 467 7 473734
Kostnad per lab 54 138 784 24 243 850 167701146

Vidare har myndigheten beréknat 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 nyanstillning av personal (BMA) adderats.
Hur ménga nyanstillningar som behdvs per laboratorium beror pé antalet labora-
torium dar NAT infors, varfor antalet varierar for de olika scenariona. De totala
kostnaderna gér att utliisa 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 (nyanstdlining BMA) 4 719 808 2879 232
Apparatur 1 9 294 382 9 296 382
Reagens 44 842 402
Total kostnad 57018014
3 NAT-lab

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

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

Enligt ovanstdende berdkningar uppskattar myndigheten att den totala kostnaden
av inférande 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 krivas att prover fran tappningsenheterna skickas till
det eller de laboratorier dar NAT-testning utfors. Detta gérs redan med nuva-
rande testmetoder, men ytterligare kostnader for transport med bil, tag, fiirja eller
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flyg kan tillkomma. En kostnad som kan ligga som underlag for beriikning vad
giller transport med bil 4r en kostnad om cirka 60 kr'? per mil. Detta leder ocksé
till att provsvar behdver besvaras i laboratoriedatasystem och dkade personal-
kostnader. I beridkningen har myndigheten inte inkluderat kostnader for eventu-
ella ombyggnationer eller ett utdkat antal kyl och frys som kan krivas i laborato-
rier for apparaturen och testningen, utan dér det behdvs tillkommer dessa
kostnader. Nar det géller kostnad for kyl och frys uppskattar myndigheten kost-
naden till 40 000 kr vid ett laboratorium. I beriikningen 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 berdrda ST-ldkare. Informat-
ion saknas om eventuella kostnader for fordndrat laboratoriedatasystem for att
kunna kommunicera laboratoriesvar, dirfor har denna kostnad ej inkluderats i
beriikningarna. Regionernas arbete med upphandling samt diskussioner om pla-
cering och logistiska ldsningar &@r inte med i berdkningen, men myndigheten upp-
skattar att det kommer krévas 2-3 manaders heltidstjanst fordelat dver dret for
regioners tjinstemén och politiska ledning samt personal vid laboratorier. Ut-
bildning av personal vid laboratorium dar NAT-testning inférs kommer initialt
att krdvas for inldrning av anviindning av apparatur och testmetod. Kostnad och
tidsatgdng for detta dr svart att uppskatta, men myndigheten bedomer att befint-
lig personalstyrka, verksamhetschef samt eventuella nyanstallningar initialt kan
behdva 1-2 veckors utbildningsinsats. Andra typer av kostnader som kan komma
att uppstd, men som myndigheten inte har kunskap om, kan exempelvis vara IT-
relaterade kostnader eller lokala organisatoriska forandringar.

Kinslighetsanalys

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

30 % for max-virde. For personal justeras antalet nyanstéllningar som kan
komma att kriivas, med ett min-virde pa 2 och ett max-viirde pa 14.

Tabell 8. Kanslighetsanalys

Kostnadsposter Min. varde Max. virde
1 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar 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 (nyanstaliningar 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 ka 100 309 477 kr
&6 NAT-lab

Personal (nyanstéliningar 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 inforande av NAT-testning i Sverige
uppskattas variera fran 50,2 mkr till 140,9 mkr, beroende av antal nyanstill-
ningar som krévs, pris for apparatur och reagens och pa hur minga laboratorium
NAT-testning infors.

Sérskilt om forslagen i bilaga 4 och 5

Effekter av scnkt karenstid

I foljande berdkningar kommer antalet helblodstappningar som tillkommer av
sdnkta karenstider uppskattas. Alla berdkningar bygger pa grundantagandet att
blodgivarna pa dagen da deras karenstid upphor donerar blod. Detta ir ett osan-
nolikt antagande som bygger pa att alla parter &r fullstindigt informerade, och ett
rationellt beteende frin blodgivarna gillande sin tappningsfrekvens. Uppskatt-
ningarna ska dirfor alltid tolkas som det maximala antalet helblodstappningar
som kan tillkomma av foriindrad karenstid, ddr minimivéardet alltid kan vara noll.
Myndigheten har inte haft mdjlighet att uppskatta antalet blodgivare som till-
kommer av sdnkta karenstider med befintlig statistik. Det &r ddremot hég sanno-
likhet for att sénkt karenstid efter riskexponering gér det littare for individer att
komma in i blodgivarpopulationen.

I beréikningarna dr det ett flertal grupper eller individer som myndigheten ej
kunnat uppskatta foréndringar vid séinkta karenstider for. Detta giller framst for
individer som kan omfattas av karens efter sexuell riskexposition och risk att
drabbas av infektionssjukdomar i bilaga 5. Utifran de avgriinsningar som myn-
digheten behovt gora ar det darfor av vikt att notera att det antal helblodstapp-
ningar som myndigheten uppskattat kan tillkomma av séinkta karenstider endast
omfattar en del av de individer som berérs.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens siikerhet

A. Alder och hiilsa

Alder

Socialstyrelsen foreslar ett fértydligande av att personer som har fyllt 60 ar och
som inte &r forstagdngsgivare far fortsitta att ge blod utan att det uppstiills krav
pd bedomning av ldkare. Det har i vissa fall funnits oklarheter om nir blodgivare
som ir 60 ar far limna blod, och det foreslagna fortydligandet kommer forhopp-
ningsvis innebira att denna grupp 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen. Hur ménga fran denna grupp som &rligen tidigare blivit nekade att limna
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blod ir svart for myndigheten att uppskatta, och dirfor kommer inga ytterligare
berdkningar goras for vad fortydligandet kan komma att innebéra.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid en kvinna behdver avsta fran
blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa annat
sitt dn genom en fdrlossning eller kirurgisk abort, frin nuvarande sex méanader
till minst 12 veckor eller sa langt som graviditeten fortskridit. Av Socialstyrel-
sens statistik ver aborter 2018 framgér att de flesta aborter utfors tidigt i gravi-
diteten. Under 2018 utfordes 84 procent av aborterna fore vecka 9. Medicinskt
inducerad abort #r vanligast och anviindes vid 93 procent av alla aborter ar 2018.
Myndigheten kommer endast gora berikningar for effekten av en medicinskt in-
ducerad abort, d4 antalet spontana aborter #r svért att uppskatta. Myndigheten
finner det svart att uppskatta effekter av medicinska aborter som gjorts senare dn
vecka 12, och kommer ddrfor endast uppskatta effekterna av minimum karenstid
om 12 veckor och efter en likares bedémning. Enligt statistik frdn SweBA fanns
det 48 070 donatorer i fertil alder (18-44 ar) &r 2018. Under samma ar gjordes

31 010" medicinska aborter till och med vecka 12 av kvinnor i fertil alder, dir
andel aborter per &ldersgrupp &r relativt jaimnt fordelat. Utifran befintlig statistik
gar det inte att utldsa hur ménga av dessa aborter som 4r 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 lder gjort en medicinsk abort berik-
nar myndigheten att det motsvarar 1,81 % av den kvinnliga befolkningen i fertil
alder. Om samma andel antas gilla for kvinnliga donatorer i fertil alder s mots-
varar det 871 kvinnliga blodgivare som genomftrt en medicinsk abort under
2018.

Vid en sinkning av karenstiden fran sex till tre ménader kommer antalet hel-
blodstappningar for de 871 kvinnliga blodgivarna i fertil dlder maximalt 6ka
med 1 gang per &r och individ, vilket resulterar i en dkning av antalet helblod-
stappningar med 871 stycken. Relativt till totalt antal helblodstappningar under
2018 innebir 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 sinkta
karenstiden dven medfora att det @r lattare for dessa individer att anmila sig som
blodgivare sa att blodgivarpopulationen 6kar.

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

Antal helblodstappningar

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

Uppskattad ékning av helblodstappningar 871

(kvinnor) vid sankt karenstid

Kdlla: Socialstyrelsen och SweBA.,

" Socialstyrelsens register.
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B. Tappningsvolymer och tappningsintervall

Socialstyrelsen foresldr att kdnsneutrala tappningsintervall ska inforas, d.v.s. att
fyra helblodstappningar per ar ska gilla for bidde kvinnor och mén. JAimfort med
nuvarande foreskrift innebér det hir att kvinnor fir mjlighet att 1imna blod vid
ytterligare ett tillfdlle per &r. Enligt statistik fran SweBA om tappningsfrekvenser
for kvinnor och mén gar det att utliisa att viildigt f donatorer lamnar blod enligt
det godkiinda maximala antalet tappningar per ar. Medelvirdet av tappningsfre-
kvensen for méan &r 2,1 gdnger per ar och for kvinnor 1,7 génger per ar. For att
uppskatta hur antalet helblodstappningar per ar kan 6ka med kénsneutrala tapp-
ningsintervall har myndigheten dérfor valt att rikna upp kvinnors tappningsfre-
kvens till méins tappningsfrekvens. Beriikningarna visar pa att antalet helblod-
stappningar efter inforande av kénsneutrala tappningsintervall kan 6ka med

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

1 genomsnitt har kvinnor en hogre tappningsfrekvens dn min, relativt till nu-
varande regler om maximalt antal tappningar per ar och kén (1,7/3 jaimfort med
2,1/4). Dirfor skulle foreslagen foriindring kunna innebéra att kvinnliga donato-
rer i genomsnitt kommer ha en hdgre tappningsfrekvens &n manliga donatorer.
Det finns dock fysiska skillnader mellan min och kvinnor som med hég sanno-
likhet kommer innebira att vissa kvinnor inte kommer kunna géra helblodstapp-
ningar i samma utstrickning som miin trots konsneutrala tappningsintervall. Ex-
empelvis har kvinnor generellt ett ldgre hemoglobinvirde och en lidgre andel jirn
i kroppen dn mén, samt att kvinnor generellt har en ldgre blodvolym &n miin.
Detta giiller i genomsnitt inte for dldre kvinnor som genomgétt menopaus, vilka
ocksd har en hdgre arlig tappningsfrekvens dn andra aldersgrupper. Dirfor #r det
viktigt att kvinnliga blodgivare dver 60 &r inte faller bort ur blodgivarpopulat-
onen.

Tabell 10. Uppskattat antal helblodstappningar med kénsneutrala tapp-
ningsintervall

Kvinnor Man Totalt

Uppskattad ¢kning av helblodstapp-
ningar med kdnsneutrala tappningsinter- 33 456 0 33 456
vall

Kdlla: Socialstyrelsen och SweBA.

Bilaga 5 Krav pi blodgivares Limplighet
B. Personer som forst efter en viss tid fir godkiinnas 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 omréde, frAn dagens sex méinader efter det att en individ limnat ett sa-
dant omréde. Da myndigheten inte har nigon statistik 6ver hur manga individer
som omfattas av denna forindring kommer ndgra vidare beridkningar inte att gi-
ras for gruppen.
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1.3 Stérre ingrepp, transplantation och andra hindelser.

Socialstyrelsen foreslar sinkt 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 6verforas genom blodtransfusion, punkt 1.3 Stdrre in-
grepp, transplantation och andra héindelser i bilaga 5. Myndigheten har haft
mdjlighet att gora beriikningar for tre av sju punkter under denna rubrik, och har
ddrfor gjort vissa avgrinsningar som redogérs for nedan. Berdkningarna omfattar
individer som genomgatt: ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk
undersdkning med flexibla instrument, transplantation av ménskliga organ, viv-
nader eller celler samt tatuering eller piercing. Berikningarna omfattar inte indi-
vider som genomgdtt: behandling med blodkomponenter, en siddan olyckshén-
delse som har inneburit en risk for blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstdnk
pé slemhinnor, behandling med akupunktur, om den inte har utférts av personal
inom hiilso- och sjukvarden samt néra 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 séllan dr till-
rickligt friska for att kunna vara blodgivare. Vissa personer kan behandlas med
blodkomponenter pa grund av en séllanhdndelse och i dvrigt vara friska, men
myndigheten har ingen statistik dver hur manga sadana fall som kan vara ldmp-
liga att inkludera i berdkningarna. De tre senare punkterna har exkluderats frdn
beriikningarna dd myndigheten inte finner nagon palitlig eller offentlig statistik
att anvinda.

Fér endoskopisk undersokning har myndigheten efter samtal med blodcen-
traler valt att inkludera bide endoskopier med flexibla och hérda instrument
samt gastroskopier, da blodcentraler sillan skiljer pa dessa vid hélsoundersok-
ningen. Statistik dver antal unika patienter som genomgatt ett storre Kirurgiskt
ingrepp eller endoskopisk samt gastroskopisk undersékning har hamtats fran So-
cialstyrelsens statistikdatabas (Operationer och behandlingar, KVA-kapitel A-Q,
U och Y inom sluten och/eller specialiserad 6ppenvard). For transplantation av
miinskliga organ, vidvnader eller celler har endast mottagare av donerad vévnad
(benbitar, hud, kirlgraft, horselben och senor) inkluderats. Statistik dver antal
personer som mottagit celler har myndigheten ingen tillgéng till, och personer
som mottagit donerade organ har exkluderats da de sallan &r tillrickligt friska for
att kunna vara blodgivare. Statistik ver antal mottagare av donerad vdvnad har
hiamtats fran Socialstyrelsens rapport Organ- och vdvnadsdonation i Sverige
2018. Statistiken visar pa att under en femarsperiod &r det i snitt 145 personer
per &r som mottagit donerad vivnad i Sverige. Endast ett fatal personer fran
denna grupp kan antas vara blodgivare och de kommer dérav vidare exkluderas
fran berdkningarna. For tatuering och piercing har statistik hiimtats frin Konsu-
mentverkets Konsumentrapport ar 2018, diir 33 % av respondenterna svarat att
deras senaste skdnhetsingrepp under de senaste 12 manaderna har varit tatuering,
och 5 % har svarat piercing (forutom héltagning i ronen). Fordelningen for de
som gjort en tatuering #r relativt jimn éver kvinnor och mén samt dver élders-
grupper, men for piercing fir den dominerande gruppen kvinnor i dldersgruppen
18-24 &r. Socialstyrelsen har valt att anvinda aggregerad data ver kon och al-
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dersgrupper dé det per kon och aldersgrupp i flera fall inte finns nog med re-
spondenter for att anta att svaren utgdr ett snitt f6r undergruppen av populat-
ionen. Utifrdn ovan ndmnda avgridnsningar kommer f6ljande beriikningar diirfor
sannolikt vara underskattade da de endast omfattar en del av individer som fak-
tiskt berérs av den foreslagna karenstidssinkningen.

Utifrdn statistik frin SweBA har myndigheten uppskattat antalet blodgivare
som berdrs av dessa punkter till totalt 120 471 personer. Vid inforande av NAT-
testning féreslar myndigheten att karenstiden for stérre ingrepp, transplantation
och andra héndelser ska sénkas fran 6 ménader till 4 méanader. Det innebir 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 8kning med 20,1 % relativt till 2018 ars statistik. Fér
det uppskattade antalet individer som berérs av dessa punkter, 120 471, kan den
sdnkta karenstiden dven medftra att det &r littare for dessa individer att anmila
sig som blodgivare efter riskexponering sa att blodgivarpopulationen okar.

Tabell 11. Uppskattat antal helblodstappningar vid sénkt karenstid for
storre ingrepp, transplantation och andra handelser

Totalt
Uppskattat antal blodgivare som gjort en tatuering 68 971
Uppskattat antal blodgivare som gjort en piercing (férutom héltagning i 10 450
éron)
Uppskattat antal blodgivare som genomgatt ett stére 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 foresldr att karenstiden, vid inférande av NAT, ska sinkas frin
nuvarande ett dr till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet upphort for
individer som haft ett sexuellt beteende som utsatt honom eller henne for en hog
risk for en allvarlig infektionssjukdom som kan &verforas 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 dndringen av karenstiden for sexuellt riskbeteende. Sarskilt for de s&
kallade partnerreglerna kan foreslagna fordndringar antas omfatta en stor grupp
nuvarande eller potentiella blodgivare som efter forandringen ldttare kommer
kunna limna blod vid fler tillfllen eller tillkomma som nya blodgivare. Utifrén
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 umgéinge med en man (MSM). Folkhalsomyndigheten gor
arligen en folkhilsoenkit dir respondenterna far svara pa hur de definierar sin
sexuella identitet. Utifran folkhalsoenkiten uppskattar myndigheten att 10,2 % i
aldersgruppen 18-44 ar och 7,5 % i dldersgruppen 45-64 ar av befolkningen till-
hér populationen MSM. Enligt statistik frin SweBA utgdr miin 2,9 % respektive
4,0 % av populationen i samma dldersgrupper blodgivare. Utifrdn 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 dd den nuvarande karenstiden
om 12 manader efter riskexponering och ett antagande om full f6ljsamhet till
gillande foreskrift gér det osannolikt for MSM att alls tillhdra blodgivarpopulat-
ionen. For antalet MSM i Sveriges befolkning, cirka 280 000 personer utifrin
statistik fran folkhilsoenkten, kan den sinkta karenstiden snarare medfora att
det ir ldttare for dessa individer att anmila sig som blodgivare efter riskexpone-
ring s att blodgivarpopulationen $kar. For att uppna kontinuitet i beriikningarna
kommer myndigheten trots det fortsatt anviinda antagandet om att andelen MSM
i blodgivarpopulationen &r detsamma som i Sveriges befolkning.

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

Tabell 12. Uppskattat antal helblodstappningar vid sénkt karenstid fér sex-
vellt riskbeteende (MSM)

18-44 ar 45-54 ar Totalt
Uppskattat antal blodgivare som tillhdér MSM 5286 3805 2 091
Uppskattat antal tappningar vid regelbunden sexu- 0 0 0
ell aktivitet
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 karenstidséndringarna gér att utliisa nedan i tabell 13.

Tabell 13. Totalt antal uppskattade helblodstappningar vid sdnkt karenstid

Uppskattad ékning av

helblodstappningar
Graviditet som avslutats med mediciniskt inducerad abort 871
Kénsneutrala tappningsintervall 33 456
Stémre ingrepp, fransplantation och andra handelser 80314
Sexuellt riskbeteende 27 272
Total uppskattad 6kning av helblodstappningar 141 913
{% okning relativi till 2018) (+ 35,6 %)

Kalla; Socialstyrelsen.
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Effekter av beteendefirdndringar och fordindrad foljsamhetsgrad

I konsekvensutredningen har myndigheten avgrinsat berdkningarna till antal hel-
blodstappningar som uppskattas tillkomma vid férindrade karenstider vid info-
rande av NAT. I vilken utstrackning de foreslagna forindringarna ocksé kan 6ka
populationen av aktiva blodgivare finner myndigheten svért att uppskatta utifran
befintliga data. De foreslagna forindringarna angéende exempelvis alder Ar till
for att fortydliga och bidra for ett mer jimlikt omhindertagande av blodgivare i
landet. Vad giller resterande foreslagna karenstidssénkningar si antar myndig-
heten att de frimst kommer bidra till att befintliga donatorer kommer kunna ge
fler helblodstappningar per ar én tidigare. Sénkta karenstider skulle ocksa kunna
gora det enklare for individer att bli godkénda vid en nyanmdlan vilket pa sa siitt
kan bidra till en storre population av blodgivare.

For att uppnd den effekt av tillkomna helblodstappningar som skattas i berik-
ningarna krdvs det att individer i och utanfor blodgivarpopulationen far fullstin-
dig information om de férandringar som myndigheten féreslar. Endast vid full-
stdndig information kan nuvarande och framtida blodgivare géra de beteende-
fordndringar som krévs for att 6ka antalet donationer och blodgivare per ar efter
sénkta karenstider. Socialstyrelsen avser att gora informationssatsningar om for-
dndrade regler for blodgivning till berorda aktorer.

Enligt underlag frdn Folkhdlsomyndigheten'® har historisk sparning av trans-
fusionséverford smitta funnit att 10 till 50 % av fallen hirstammar frin MSM
trots tidigare uteslutning, vilket hirletts till avvikande foljsamhetsgrad till fore-
skrifter. Fran en enkit till RFSL &r 2008 uppgav 83 % av relevanta svar en vilja
att folja foreskrifter vid en erséttning av totalférbud mot tolvménaderskarens.'®
Trots att det dr en gammal undersokning kan en liknande vilja till foréndring av
foljsamhetsgrad dven antas uppsta vid en séinkning av karenstiden fran tolv ma-
nader till fyra manader i dagsladget. Folkhilsomyndigheten skattade reduktionen i
det forvintade antalet smittfarliga 6verforingar per en miljon blodgivarar vid
fem procents 6kad foljsamhet och en karenstid p& 4 manader till 280 fall av
HBV, 15 fall av HCV och 8 fall av HIV. Att uppnd en Okad foljsamhetsgrad till
foreskrifter dr darfor positivt ur ett patientsikerhetsperspektiv om risken for
transfusionséverford smitta kan minska. Det skulle ocksa vara positivt ur ett
samhdllsekonomiskt perspektiv d det kan antas att farre tappningar som testar
positivt for smittor kommer uppstd, vilket leder till mindre tidsitgéng for smitt-
skyddssparning.

Samhillsekonomisk analys

Syftet med flera av forslagen &r att bredda blodgivarpopulationen genom att pa
ett patientsakert sitt 6ka antalet blodgivare. Blod 4r en firskvara och en begrin-
sad resurs i samhillet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgéngen till
blod har stor betydelse for hilso- och sjukvarden. Det behévs en stabil och ade-
kvat blodférsérjning.

'* Blodtransfusionssmitta och karens efier riskbeteende, Konsekvensutredning av karensperioder for bloddonationer
efter sexuellt riskbeteende. Folkhilsomyndigheten. 2016.
' Halvarsson V. MSM och blodgivning. Stockholms Universitet, Institutionen S; 2008 2008-05-29.
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Meiinniskor i samhiillet éir idag mer rérliga och reser i vérlden, vilket paverkar
deras mojligheter att ge blod. Manga tatuerar sig, vilket ocksa innebir att perso-
nen befinner sig i karens och inte far limna blod. Med NAT-tester kan karensti-
derna i vissa situationer forkortas, vilket ger en bredare blodgivarpopulation och
en stérre omsittning pa blodgivare.

Myndighetens intention med forslagen till andringar i foreskrifterna dr att
blodgivning ska vara trygg och siiker for bade blodgivare och blodmottagare.
Med en kortare karenstid blir det mer tydligt att det 4r en riskexposition som &r
utgdngspunkten for karenstiden och inte att olika grupper utestédngs frén blodgiv-
ning. Socialstyrelsen har hiirvid beaktat kunskapsunderlag fran Folkhilsomyn-
digheten.

Inforande av NAT-testning ir inte kostnadseffektivt enligt flera kunskapsun-
derlag. I de publicerade kunskapsunderlagen har man fokuserat berdkningarna
till undvikbar smitta. I Socialstyrelsens arbete med detta forslag till &ndring i fo-
reskrifterna har fokus i forsta hand inte varit pa effekt per vunnen smittad person
utan att med testmetoden sinka karenstider for flera grupper och dirmed kunna
bredda blodgivarpopulationen, vilket kan 6ka antalet bloddonationer och under-
litta nyanmdlan. Ett inforande av NAT-tester innebér dven att det skulle finnas
en plattform forberedd och som ger en dkad 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 tiinkas bli aktuella i framtiden.

I flertalet av ldnderna i Europa NAT-testas blod for blodtransfusion och om
Sverige infor NAT-testning innebir detta en harmonisering av testmetod och ka-
renstid till Svriga EU-lander. Detta far till foljd att det blir l4ttare for ldnderna att
hjilpa varandra med séllsynta blodgrupper och om blodbrist uppstar.

Med en stérre och bredare blodgivarpopulation blir det léttare att kalla in
blodgivare med kort varsel vid sérskilda hindelser. Ur beredskapssynpunkt dr
det viktigt att det finns tillgang till en bred blodgivarpopulation som kan Kallas
in for blodtappning niir behov uppstar. Om de foreslagna fordndringarna kan in-
bringa en stérre miingd blodgivare kommer hilso- och sjukvdrdsverksamheter
kunna planera sin verksamhet biittre. P4 vissa platser i Sverige har man till foljd
av blodbrist behovt stiilla in operationer, nigot som i forlingningen kan foror-
saka en simre patientsiikerhet.

Blodgivningen har minskat under de senaste fem dren. I myndighetens berédk-
ningar har antalet helblodstappningar som kan tillkomma vid sénkt karenstid
skattats utifran befintlig givarpopulation, men foreslagna bestimmelser kan an-
tas inbringa fler givare. Regionerna har arbetat fram ett system for att hjdlpa
varandra niir det rider brist av blod pa sitt eget lager. Blodcentralerna arbetar
idag med informationskampanjer for att uppmérksamma att det rader blodbrist
for att nyrekrytera blodgivare. Informationskampanjerna ar kostsamma och kri-
ver stor tidsitgang for administration och for att hantera de stora méngder blod-
givare som kommer under en kort tidsperiod. Med en stérre blodgivarpopulation
kan flodet av blodgivare forbiittras, vilket minskar behovet av informationskam-
panjer och dess konsekvenser.

Andelen ildre i Sveriges befolkning vixer stadigt pa grund av att medellivs-
lingden okar. En femtedel (20 %) av Sveriges befolkning 2017 var i dldersgrup-
pen 65 ar och dldre, en 8kning fran 16 % 1980. Till 2050 beraknas en fjdrdedel
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(25 %) av befolkningen hora till denna grupp. Ar 2017 hade 65-aringar i Sverige
en forviintad aterstiende livslingd pé 20 ar, en 6kning med cirka 2 ar sedan
2000". Statistiken pavisar att Sveriges éldre befolkning &r friskare idag #n tidi-
gare, vilket skulle kunna innebéra att fler kan komma att vara ldmpliga for blod-
givning. Denna aldersgrupp har den hogsta tappningsfrekvensen i Sveriges blod-
givarpopulation (2,4 helblodstappningar per ér). Foreslaget fortydligande om
aldersgrinsen torde innebira att denna grupp i mindre utstrickning faller bort ur
blodgivarpopulationen.

Det bor ocksa framhéllas att med en stérre blodgivarpopulation kan det dven
bli fler givare av plasma som ravara till likemedelsindustrin, som i férling-
ningen kan leda till att Sverige och Europa blir sjidlvforsérjande av detta. Utifran
statistik frdn SweBA saldes 107 868 liter plasma till likemedelsindustrin under
2018. Myndigheten har, som tidigare presenterats, uppskattat att antalet helblod-
stappningar maximalt kan 6ka med 35,6 % som en effekt av sinkta karenstider
och inférande av NAT-testning. Eftersom att det till storsta del &r kvinnlig
plasma som siljs till likemedelsindustrin uppskattar myndigheten att plasmagiv-
ningen kan oka med hilften s mycket, 17, 8 %. Det skulle innebira en 6kning
av séld plasma om 19 188 liter under ett ar, vilket resulterar i en intdktskning
om ca 17,3 mkr i Sverige, utifrdn muntlig information fran ett universitetssjuk-
hus om literpris. Det finns dven vissa likemedelsforetag som endast kiper in
NAT-testad plasma. Om dessa kan inkluderas i den svenska plasma-forsilj-
ningen kan det skapa konkurrensférdelar som i forlingningen kan leda till biittre
literpriser for svensk plasma.

Effekter for foretags arbetsforutsittningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Unilabs &r den enda privata aktren som bedriver blod- och laboratorieverksam-
het. Unilabs ingdr i en internationell koncern som har laboratorier runt om i vérl-
den, bl.a. i flera lander i Europa. Féretaget har nio verksamheter i Sverige forde-
lade i region Vistra Gotaland, region Sérmland och region Stockholm. 1 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 pi flera orter.

Unilabs &r en aktdr som bedriver laboratorieverksamhet utifrin samma forut-
séttningar som dvriga blod- och laboratorieverksamheter inom regionerna. Det
saknas underlag for att beddma om f6rfattningsforslaget skulle kunna paverka
hur regionerna viljer att kpa denna tjénst av Unilabs. D4 Unilabs #r ensam pri-
vat aktor pd detta omrdde rader ingen konkurrenssituation mellan foretag. Om
Unilabs inte sjélvt infor NAT-tester i sin laboratorieverksamhet blir effekterna
desamma som for regioner som inte infér NAT-tester vid sina laboratorier. De
som inte infér NAT-testning vid sina laboratorier behéver i si fall samverka med
regioner som gor det. I Socialstyrelsens Gversyn ingér 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 hilsa 2019, OECD.
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| fraga om berikning av kostnader for en privat aktor blir utgdngspunkten de
kostnader som redovisats ovan for enskilda laboratorier. Berdkningar av tidsat-
ging for de olika momenten i samband med laboratorieundersékning samt kost-
nader for personal och inkdp av apparatur och reagens beddms vara desamma
oavsett om NAT-testning infors av den privata aktren Unilabs eller av ett labo-
ratorium i en region. | dessa hiinseenden hiinvisas dérfor till de kostnader och be-
rikningar som anges ovan i avsnittet Kostnadsmassiga och andra konsekvenser.

Utdver regionerna ir det endast ett privat foretag som bedriver blod- och labo-
ratorieverksamhet i Sverige. Ett inférande av NAT-tester skulle dock kunna in-
nebiira en skillnad i paAverkan mellan stora och sma foretag da sma foretag even-
tuellt skulle kunna fa svarare att starta sddan verksamhet. Det uppstélls dock
redan idag hoga krav pa den som bedriver blodverksamhet och samma krav
maste gilla for alla som bedriver sddan verksamhet, oavsett storlek.

Med hiinsyn till vad som nu anftrts beddmer Socialstyrelsen att de effekter
som forslaget skulle kunna medfora for foretags arbetsforutsattningar, konkur-
rensformaga eller villkor i Svrigt dr godtagbara.

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrinkning i den kommunala sjélvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte g utdver vad som &r nodvandigt med hénsyn till de indamal
som féranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
giller inskrankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebir nya skyldigheter for regionerna och utgdr dérfor
en inskrdnkning i den kommunala sjélvstyrelsen. Detta géller sirskilt i frdga om
forslaget att infora NAT-tester som tilldgg till de sallningstester som genomfors
idag. Forslaget dr dock dgnat att kunna korta karenstiderna for viss riskexposit-
ion och pé sa sitt kunna bredda blodgivarpopulationen, att infora en ny plattform
som ger en flexibilitet att vid behov kunna infora tester for nya smittdmnen samt
att harmonisera testmetoderna med &vriga EU-ldnder. Socialstyrelsen bedémer
att inskriinkningen inte gér utéver vad som #r nodvindigt med hiinsyn till dnda-
madlet.

Bedomning av om regleringen 6verensstimmer med eller
gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

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

Ikrafttridande och informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att foreslaget till foreskrifter ska triida i kraft den | janu-
ari 2022 respektive den 1 december 2020 med vissa dvergdngsbestimmelser.
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Socialstyrelsen avser att genomftra informationsinsatser om indringarna i f6-
reskrifterna till berérda aktorer.

Kontaktperson

Carina Niigling, jurist
Carina.nagling@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-247 32 46



