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Andring i lagen om blodsakerhet m.m.

Sammanfattning

| betankandet behandlas regeringens proposition 2007/08:2 Andringar i
lagen om blodsékerhet m.m.

Bakgrunden till lagforslaget & behovet av genomfdrande av kommissio-
nens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frédga om krav pa
sparbarhet och rapportering av alvarliga biverkningar och avvikande hén-
delser.

Lagstiftningsérendet omfattar andringar i sekretesslagen (1980:100), lake-
medelslagen (1992:859), lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
samt i lagen (2006:96) om blodsakerhet.

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen och utskottet fore-
dér att riksdagen antar lagforsiagen.
Lagandringarna foredas trada i kraft den 1 januari 2008.
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Utskottets forslag till riksdagsbes ut

Andring i lagen om blodsikerhet m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om andring i 18kemedeldagen (1992:859),

3. lag om éndring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
4. lag om andring i lagen (2006:496) om blodsékerhet.

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2007/08:2.

Stockholm den 13 november 2007

PA social utskottets vagnar

Kenneth Johansson
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2007/08:2 Andringar i lagen om blodsikerhet m.m. foreslar
regeringen att riksdagen antar de fordlag till andringar i sekretesslagen
(1980:100), lakemedelslagen (1992:859), lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter samt i lagen (2006:96) om blodsékerhet som lagts fram av
regeringen. Bakgrunden till lagfordaget & behovet av genomférande av
kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genom-
forande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om
krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvi-
kande handelser, vilket trddde i kraft den 20 oktober 2005. Mer om
bakgrunden till lagstiftningsforslaget och om EG-direktiven om blodsaker-
het framgar av sidorna 15-17 i propositionen.

Lagstiftningsarendet har, med ett undantag, varit for yttrande hos L agrédet.
Efter det att regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande Gver lagfor-
slagen uppmérksammades att lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter innehdller ett sk. blankettstraffstadgande. Av det skalet foreslds en
lagéndring i syfte att de straffbara gérningarna inte ska anges helt eller i
alt vasentligt i foreskrifter fr&n en forvaltningsmyndighet utan att detta
ska ske i lag eler forordning. Regeringen har beslutat att inte pa nytt
inhamta Lagrédets yttrande i denna del. Lagandringen utvidgar inte det
straffbara omradet.

Regeringens fordag till riksdagsbeslut &terges i bilaga 1 och regeringens
lagforslag finns i bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehdll

Propositionen innehaller forslag till genomforande i svensk rétt av de skyl-
digheter som foljer av Europeiska kommissionens direktiv 2005/61/EG av
den 30 september 2005 om genomférande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa sparbarhet och rapportering
av dlvarliga biverkningar och avvikande héandelser. Artiklarna i direktiv
2005/61/EG é&r till storsta delen redan inforlivade i svensk rétt genom myn-
dighetsforeskrifter. Direktivets artiklar 3-5 om kontrollrutiner for blodut-
lamning, arkivering av uppgifter om sparbarhet och rapportering av
alvarliga biverkningar kraver dock lagandringar. Denna proposition inne-
haller darfor fordag till bestammelser for genomférande i svensk rétt av
de skyldigheter som féljer av namnda artiklar.

| propositionen foreslas att 16 § lagen (2006:496) om blodszkerhet kom-
pletteras si att aven personuppgifter om blodmottagarens identitet ska fa
registreras i de register som fors pa blodcentralerna. Det foreslas aven en



REDOGOREL SE FOR ARENDET

ny paragraf i samma lag om att en vardinrattning som har tagit emot blod
eller blodkomponenter for transfusion ska ldmna uppgifter om blodmottaga-
rens identitet till den blodcentral som levererade blodet eller blodkompo-
nenterna. Vidare foredas en skyldighet for Socialstyrelsen att, snarast efter
att ha fétt kannedom om att en alvarlig biverkning har observerats hos en
patient i samband med en transfusion, lamna information till samtliga blod-
centraler om biverkningen nar denna kan hanféras till blodets och blodkom-
ponenternas kvalitet eller sakerhet.

Med anledning av de foreslagna bestdmmelserna om vardinrattningars
och Socialstyrelsens uppgiftsskyldighet till blodcentralerna foreslds en and-
ring i sekretesslagen (1980:100).

Propositionen innehdller ocksa fordag till en ny paragraf i lakemedelda
gen (1992:859) som innebér att regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Lakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om framstalning,
forvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter avsedda
att anvandas som ravara vid |akemedelstillverkning samt om tillverkning
och import av 1&kemedel som innehdller blod eller blodkomponenter.

Dérutover foresas en andring av tillampningsomradet for lagen om blod-
sikerhet sa att dven insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas vid tillverkning av medicintekniska produkter ska
omfattas av lagen. Med anledning hérav foreslds en ny bestammelse i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter om att regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, den myndighet regeringen bestdmmer ska
f& meddela foreskrifter om framstallning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvandas som révara vid tillverk-
ning av medicintekniska produkter.

Slutligen foredds andringar som ror straffbestdmmelsen i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Innebdrden &r att de straffbara
garningarna inte ska anges helt eller i allt vasentligt i foreskrifter fran en
forvaltningsmyndighet utan att detta i stallet ska ske i lag eller forordning.

Lagandringarna foredas trada i kraft den 1 januari 2008.
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Utskottets Gvervaganden

Andring i lagen om blodsakerhet m.m.

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

Kontrollrutiner for blodutlamning

| propositionen foredas att den som har tillstand att bedriva blodverksam-
het ska fora ett register dér personuppgifter om blodmottagarens identitet
ingdr.

Vidare foreslds att en vardinréttning som har tagit emot blod eller blod-
komponenter for transfusion ska till den blodcentral som levererade enhe-
terna 1dmna uppgift om blodmottagarens identitet.

Syftet med artikel 3 i direktiv 2005/61/EG &r att garantera sparbarhet, vil-
ket & av grundldggande betydelse for sdkerheten kring hanteringen av
blod och blodkomponenter. For att kunna tillgodose kraven for sparbarhet
enligt EG-direktiven om blodhantering infordes genom lagen (2006:496)
om blodsakerhet en skyldighet for den som har tillstdnd att bedriva blod-
verksamhet att fora ett register med uppgifter om blodverksamheten, blod-
givare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter, se 16 §. Enligt
direktiv 2005/61/EG ska medlemsstaterna emellertid se till att blodcentra-
lerna inréttar rutiner for en effektiv kontroll av att varje blodenhet som
lamnats ut har transfunderats till avsedd mottagare. Regeringen menar att
det, for att majliggora en sadan effektiv kontroll, & nodvandigt att uppgif-
terna om mottagarna behandlas pa ett eller annat sétt hos blodcentralerna.
Vid en avvégning mellan de motstdende intressen som gor sig géllande
anser regeringen att den inskrankning av enskildas integritet som registre-
ringen av mottagarens identitet innebé&r kan anses béde acceptabel och
motiverad. | det sammanhanget p&pekas att uppgifterna i registret omfattas
av stréng sekretess.

For att blodcentralerna ska kunna registrera uppgift om blodmottagarens
identitet foredar regeringen att det for all verksamhet, dér transfusion ager
rum, ska inforas en uppgiftsskyldighet om detta i forhdllande till blodcen-
tralerna.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Rapportering av allvarliga biverkningar

| propositionen foreslar regeringen att Socialstyrelsen ska, snarast efter att
ha fétt kdnnedom om att en allvarlig biverkning har observerats hos en
patient i samband med en transfusion, lamna information till alla blodcen-
traler om biverkningen ndr denna kan hanféras till blodets och blodkompo-
nenternas kvalitet och sdkerhet.

Direktiv 2005/61/EG stédller krav pa att ala blodcentraler informeras nar
en alvarlig biverkning har observerats hos en patient i samband med en
transfusion. N&r en patient i samband med halso- och sjukvérd har drab-
bats av eller utsatts for risk att drabbas av alvarlig skada eller gukdom
ska vérdgivaren anméala detta till Socialstyrelsen (lex Maria). Socialstyrel-
sen har redan till uppgift att fora register 6ver dem som har tillstand att
bedriva blodverksamhet och regeringen menar darfor att det ska vara Social-
styrelsen som ldmnar uppgifter till blodcentralerna om allvarliga biverk-
ningar som intréffar i samband med en transfusion.

Andring i sekretesslagen

| propositionen foreslar regeringen att uppgift ska fa lamnas till enskild
enligt vad som &r foreskrivet i lagen (2006:496) om blodsékerhet, utan hin-
der av sekretess.

Blodcentraler bedrivs i sdval offentlig som enskild regi. Till de forst-
namnda kommer vardinrdttningarna och Socialstyrelsen att kunna lamna
uppgifterna om blodmottagarens identitet med stod av 7 kap. 1 ¢ § forsta
stycket sekretesslagen (1980:100) i dess nuvarande utformning. For att vard-
inrattningar och Socialstyrelsen ska kunna ldmna sddana uppgifter om
mottagare av blod frén blodcentraler i privat regi krévs emellertid en han-
visning i sekretesslagen till lagen om blodsakerhet. Som framgar av 2 kap.
8 8§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hdlso- och sjukvéardens
omréde (LYHS) respektive 22 § lagen om blodsakerhet kommer uppgif-
terna att omfattas av tystnadsplikt hos den mottagande blodcentralen.

Spérbarhet av blod och blodkomponenter avsedda att anvandas som
révara vid |akemedel still verkning

| propositionen foredar regeringen att regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Lakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om framstall-
ning, forvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av lskemedel samt om
tillverkning och import av 1akemedel som innehaller blod eller blodkompo-
nenter.

De fyra EG-direktiv som ror kvalitets- och sékerhetsnormer for blodhanter-
ing innehdller bl.a. bestammelser om sparbarhet betraffande blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av |ake-
medel. Nar det gdler framstallning, forvaring och distribution av sidana
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

l&kemedel & lakemedelslagen (1992:859) tillamplig. | nu ndmnda lag finns
i 29 § ett bemyndigande av mer dvergripande natur. Regeringen menar nu
att det, nérmast av pedagogiska skél, finns behov av ett mera preciserat
bemyndigande nar det géler frdgan om framstdlining, forvaring, distribu-
tion och import av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas som
révara vid tillverkning av lakemedel samt om tillverkning och import av
lakemedel som innehdller blod eller blodkomponenter.

Tillampningsomr adet for 1agen om blodséker het (2006:496)

| propositionen foresldr regeringen att lagen (2006:496) om blodsakerhet
ska vara tillamplig daven pé insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvandas vid tillverkning av medicintekniska produkter.

Regeringen foresdr vidare att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestdmmer ska, med stéd av lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, f& meddela foreskrifter om framstallning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid
tillverkning av medicintekniska produkter.

Slutligen fores s att de straffbara garningarna inte langre ska anges helt
eller i alt vasentligt i foreskrifter fran en forvaltningsmyndighet utan ska i
stéllet ske i lag eler foreskrifter som beslutas av regeringen.

Enligt nuvarande bestdmmelser & lagen (2006:496) om blodsékerhet inte
tilldmplig vid insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som &
avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av medicintekniska pro-
dukter. Det & viktigt att sdant material omgérdas av samma stranga krav
som gédler vid insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som révara vid tillverkning av |akemede!.

Betraffande situationen rérande ovan namnda tillverkning av medicintek-
niska produkter gor regeringen vidare den bedémningen att det &r tillrack-
ligt med en reglering p& annan normgivningsniva an lag.

Hogsta domstolen (NJA 2005 s. 33) har slagit fast att det inte ar foren-
ligt med 8 kap. 7 § andra stycket regeringsformen att forvaltningsmyndig-
heter och kommuner fyller ut blankettstraffstadganden med fangelse i
straffskalan pa ett sadant sitt att den garning som dérigenom straffbel dggs
anges helt eller i det vasentliga i deras foreskrifter. Detta & skélet till den
foredagna andringen av straffbestdmmelsen i lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter.

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehaller forslag till genomférande i svensk rétt av de skyl-
digheter som foljer av Europeiska kommissionens direktiv 2005/61/EG av
den 30 september 2005 om genomférande av Europaparlamentets och
rédets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa spérbarhet och rapportering



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

av dlvarliga biverkningar och avvikande handelser. Direktivets artiklar 3—
5 om kontrollrutiner for blodutlamning, arkivering av uppgifter om spérbar-
het och rapportering av alvarliga biverkningar kréver lagandringar.

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till &ndringar i sekretessla-
gen (1980:100), lakemedelslagen (1992:859), lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter samt i lagen (2006:96) om blodsakerhet och foreslar
att riksdagen antar dessa.

2007/08:SoU6
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2007/08:2 Andringar i lagen om blodsakerhet m.m.:
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i sekretessagen (1980:100),

2. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

3. lag om &ndring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
4. lag om andring i lagen (2006:496) om blodsakerhet.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om #dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100)" ska
ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
1c§?

Sekretess giller, om inte annat f6ljer av 2 §, inom hélso- och sjukvér-
den for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhéll-
anden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller nagon nirstaende till den enskilde lider men. Detsamma giller i an-
nan medicinsk verksamhet, sdsom réttsmedicinsk och rittspsykiatrisk
unders6kning, insemination, befruktning utanfor kroppen, faststillande
av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskérelse, atgarder
mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd med uppgift att be-
driva patientndmndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocksd i saddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprovning av beslut i eller sirskild tillsyn
6ver alimén eller enskild hilso- och sjukvard.

Sekretess giller 1 verksamhet som avser omhéndertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard f6r uppgift om enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhéllanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift lamnas till hilso- och sjukvardspersonal om uppgiften behdvs
for vard eller behandling och det 4r av synnerlig vikt att uppgiften lam-
nas.

1 friga om uppgift i allmin handling giller sekretessen i hdgst sjuttio
ar.
En landstingskommunal eller En landstingskommunal eller

kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far 1amna uppgift till annan
sddan myndighet for forskning och
framstéllning av statistik eller for
administration pa verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstiende till
den enskilde lider men om uppgif-
ten rojs. Vidare far utan hinder av
sekretessen uppgift ldmnas till en-

! Lagen omtryckt 1992:1474.
* Senaste lydelse 2006:854.

kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses 1 forsta
stycket far limna uppgitt till annan
sddan myndighet f6r forskning och
framstéllning av statistik eller for
administration pa verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstiende till
den enskilde lider men om uppgif-
ten r6js. Vidare far utan hinder av
sekretessen uppgift ldmnas till en-

2007/08:SoU6
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

skild enligt vad som foreskrivs 1
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk
vérd, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet

m.m.

skild enligt vad som foreskrivs 1
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betréffande vissa smittsamma
sjukdomar 1 brottmal, lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsdkerhet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2 Forslag till lag om éndring i likemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' att det i likemedelslagen (1992:859) ska info-
ras en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16a§

Regeringen eller, efter reger-
ingens  bemyndigande,  Like-
medelsverket far meddela fore-
skrifter om
1. framstdllning, forvaring, dis-
tribution och import av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vdndas som ravara vid tillverk-
ning av ldkemedel, och
2. tillverkning och import av
ldkemedel som innehdller blod
eller blodkomponenter.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2008.

' Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomftrande av

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa sparbarhet och

rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.

32, Celex 32005L0061).

2007/08:SoU6
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om dndring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs' att 6 och 17 §§ lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter ska ha fljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer fdr med-
dela de foreskrifier om krav pd medicintekniska produkter och villkor
som behovs till skydd for liv, personlig sakerhet eller hélsa.

Sadana foreskrifter far avse

— viisentliga krav som stills pa produkterna,

— kontrollformer och forfarande
nir Overensstimmelse med f{ore-
skrivna krav pé produkttypen skall
bestyrkas,

— kontrollformer och forfarande
nir Overensstdimmelse med fore-
skrivna krav pa produkttypen ska
bestyrkas,

— mirkning av produkterna eller deras forpackningar eller tillbehor
samt sddan produktinformation som behdvs for sékerheten,

— indelning i produktklasser,

och

— andra atgirder som behovs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som slépps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk skall ha
en tillfredsstillande sikerhetsniva.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot 9 § forsta
stycket eller en foreskrift eller ett
Jorbud som har meddelats med
stod av 8 § doms till boter eller
fiangelse 1 hogst ett ar.

— indelning i produktklasser,

— andra atgérder som behovs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk ska ha
en tillfredsstillande sikerhetsniva,
och

— framstdllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvdindas
som ravara vid tillverkning av me-
dicintekniska produkter.

17 §

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet sldpper ut en medicin-
teknisk produkt pa marknaden
eller anviinder en sadan produkt i
Sverige utan att produkten upp-
Pller de krav och villkor som
gdller enligt 5 § eller enligt fore-
skrifter som beslutats av reger-
ingen med stod av 6§ doms till
boter eller fingelse i hogst ett ér.
Detsamma gdller den som med
uppsdt eller av oaktsamhet bryter

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i friga om krav péd spérbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L.0061).



1 ringa fall skall inte domas till
ansvar.

Den som o&vertrdder ett vites-
foreldggande eller vitesforbud
enligt denna lag skall inte domas
till ansvar enligt forsta stycket for
en gdming som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

mot foreskrifter som beslutats av
regeringen med stod av 8 §.

I ringa fall ska inte domas till
ansvar.

Den som Overtrdder ett vites-
foreldggande eller vitesforbud
enligt denna lag ska inte domas till
ansvar enligt forsta stycket for en
gaming som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2008.
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4 Forslag till lag om #ndring i lagen (2006:496) om

blodsikerhet

Hirigenom foreskrivs' i fraga om lagen (2006:496) om blodsékerhet
dels att 1, 2, 4, 16 och 22 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 16 a och 18 a §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehdller bestdm-
melser som syftar till att skydda
ménniskors hilsa nidr blod och
blodkomponenter fran ménniskor
hanteras for att anvindas vid trans-

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehaller bestim-
melser som syftar till att skydda
mianniskors hilsa ndr blod och
blodkomponenter frdn ménniskor
hanteras for att anvdndas vid trans-

fusion eller [dkemedelstillverk- fusion eller tillverkning av ldke-
ning. medel eller medicintekniska pro-
dukter.
Nuvarande lydelse
2§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande hindelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Hindelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstillning, férva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsitt-
ning, medféra behov av sjukhus-
vard, forldnga sjukhusvard eller
forldnga det sjukliga tillstandet.

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (réda blodkroppar),
leukocyter (vita blodkroppar),

trombocyter  (blodpldttar)  och
blodplasma.
Multipotent stamcell som kan

bilda alla typer av blodceller.

' Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomfdrande av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pi sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.

32, Celex 32005L0061).



Blodverksamhet
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Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vindas vid transfusion eller ldke-
medelstillverkning, samt framstall-
ning, fSrvaring och distribution av
blod och blodkomponenter av-
sedda att anvéndas vid transfusion.

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag anvinds fSljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande hindelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Blodverksamhet

Hindelse 1 samband med insam-
ling, kontroll, framstéllning, férva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
dbdden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsitt-
ning, medféra behov av sjukhus-
vérd, forldnga sjukhusvard eller
forldnga det sjukliga tillstdndet.

Inritining dir fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (réda blodkroppar),
leukocyter (vita  blodkroppar),
trombocyter  (blodpldttar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
viandas vid transfusion, tliverk-
ning av likemedel eller medicin-
tekniska produkter, eller fram-
stidllning, fSrvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
avsedda att anviindas vid transfu-
sion.

4§

Vid framstiilning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att an-
vindas som rivara vid ldkemedels-

Vid framstillning, fSrvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som ir avsedda att an-
vindas som rdvara vid tillverkning
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tillverkning géller 1 stillet be-
stimmelserna 1 likemedelslagen
(1992:859).

Den som har tillstdnd att bedriva
blodverksamhet skall fora ett re-
gister med uppgifter om blodverk-
samheten, blodgivare och gjorda
kontroller av blod och blodkom-
ponenter. Registret far ha till dn-
damal endast att gora det mojligt
att spara blod och blodkompo-
nenter och att forhindra att smittat
blod och blodkomponenter Gver-
fors till ménniskor. Registret far
foras med hjélp av automatiserad
behandling. Registret far i fraga
om  personuppgifter  innehdlla
uppgift bara om blodgivares iden-
titet och uppgiven sjukdomshisto-
ria samt uppgift om resultatet av
gjorda kontroller av blod och
blodkomponenter.

Uppgifterna i registret skall gall-
ras 30 ar efter inforandet.

av likemedel eller medicintekniska
produkter giller 1 stillet bestim-
melserna 1 likemedelslagen
(1992:859)  respektive  lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter.

16 §

Den som har tillstand att bedriva
blodverksamhet ska fora ett re-
gister med uppgifter om blodverk-
samheten, blodgivare, blodmottag-
are och gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter. Registret
far ha till indamal endast att gora
det mojligt att spara blod och
blodkomponenter och att forhindra
att smittat blod och blodkompo-
nenter oOverfors till ménniskor.
Registret far foras med hjdlp av
automatiserad behandling.

Registret far i fraga om person-
uppgifter innehdlla uppgifter en-
dast om

1. blodgivarens identitet,

2. blodgivarens uppgivna sjuk-
domshistoria,

3. resultatet av gjorda kontroller
av blodgivarens blod och blod-
komponenter, samt

4. blodmottagarens identitet.

Uppgifterna i registret ska gall-
ras 30 ar efter infrandet.

Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet ir personuppgiftsan-

svarig for registret.

16a$

En vardinrdtining som har tagit
emot blod eller blodkomponenter
Jor transfusion ska till den blod-
central som levererade enheterna
ldmna uppgift om blodmottaga-
rens identitet.

18a$§

Socialstyrelsen ska, snarast efter
att ha fatt kdnnedom om att en
allvarlig biverkan har observerats
hos en patient i samband med en
transfusion, limna information till
samtliga blodcentraler om biverk-



Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som rér insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas vid
ldkemedelstillverkning  far inte
obehorigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hilsotillstand eller
andra personliga forhéllanden.
Som obehorigt rdjande anses inte
att nagon fullgér sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.
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ningen ndr denna kan hdnforas till
blodets och blodkomponenternas
kvalitet eller sikerhet.

22§

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som r6r insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas vid
tillverkning av ldkemedel eller
medicintekniska produkter far inte
obehorigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hilsotillstand eller
andra personliga férhallanden.
Som obehdrigt réjande anses inte
att nagon fullgér sidan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
fSrordning.

For det allminnas verksamhet giller bestdimmelserna i sekretesslagen

(1980:100).

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008.

Tryck: Elanders, Vélingby 2007
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