Svensk forfattningssamling
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Lag
om blodsaker het;

utférdad den 1 juni 2006.

Enligt riksdagens besl ut* foreskrivs® foljande.

Allménna bestammelser
Syftet med lagen

18 Dennalag innehdller bestdmmelser som syftar till att skydda ménnis-
kors halsa nar blod och blodkomponenter fran manniskor hanteras for att an-
vandas vid transfusion eller |1&kemedel stillverkning.

Definitioner

28 | denna lag anvéands foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig avvikande handelse Héandelsei samband med insamling, kontroll,
framstélIning, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan ledatill
doden, varainvalidiserande, medfora bety-
dande funktionsnedséttning, medféra behov
av sjukhusvard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det gukligatillstandet.

Blodcentral Inréttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver blodverksamhet.
Blodkomponenter Erytrocyter (rodablodkroppar), leukocyter

(vita blodkroppar), trombocyter (blodpléttar)
och blodplasma.

Blodstamcell Multipotent stamcell som kan bilda alatyper
av blodceller.

* Prop. 2005/06:141, bet. 2005/06:SoU29, rskr. 2005/06:304.

2 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstélIning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av
direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30, Celex 32002L.0098).
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Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avseddaatt anvandasvid transfusion
eller |1akemedelstillverkning, samt framstéll-
ning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid
transfusion.

Tillampningsomr ade

38 Lagen & tillamplig pa blodverksamhet vid blodcentraler. Lagen &r inte
tillamplig pa hantering av enbart blodstamceller sedan dessa har utvunnits ur
blodet.

Forhallandet till bestammelser i annan lag

48 Vid framstédlining, férvaring och distribution av blod och blodkompo-
nenter som & avsedda att anvandas som révara vid |akemedelstillverkning
gdleri stéllet bestémmelsernai l8kemedel slagen (1992:859).

58 Ominget annat foljer av dennalag eller foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen, géller personuppgiftsiagen (1998:204) vid behandling av
personuppgifter.

Tillstdnd och villkor

68 Blodverksamhet f&r bedrivas endast av den som har tillstand. Tillstan-
det skall varatidsbegrénsat och forenat med villkor.

Tillstdnd f&r meddel as endast om blodverksamheten héller en hog kvalitet
och sakerhet.

Den som bedriver blodverksamhet skall systematiskt och fortl6pande ut-
veckla och sékra verksamheten.

78 Den dler de myndigheter som regeringen bestdmmer beslutar om till-
stand till att bedriva blodverksamhet och de villkor som skall gallafor verk-
samheten.

88 Den som bedriver blodverksamhet far inte géra ndgon vasentlig for-
andring av verksamheten utan att tillstandsmyndigheten i forvag har 1amnat
ett skriftligt godk&nnande av férandringen.

98 Hosden som bedriver blodverksamhet skall det finnas ndgon som sva-
rar for verksamheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen skall vara en sarskilt utsedd befattningshavare med
tillrécklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra & sadana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillrécklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa led-
ningsuppgifter.



Tillsyn m.m.

108 Tillsynen over efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av lagen utdvas av den eller de myndig-
heter som regeringen bestdmmer.

118 Entillsynsmyndighet har rétt att pa begéran fa de upplysningar, hand-
lingar, prover och annat material som behdvs for tillsynen.

Har fleratillsynsmyndigheter utsetts, skall de [amnavarandra de uppgifter
som de behdver for tillsynen.

128 En tillsynsmyndighet skall regelbundet inspektera och kontrollera
blodverksamheten. Perioden mellan tva inspektioner eller kontroller far inte
varalangre antva ar.

Myndigheten skall dessutom inspektera och kontrollera verksamheten ef-
ter anméalningar om allvarliga avvikande handel ser.

Myndigheten har rétt till tilltrade till omré&den, lokaler och andra utrym-
men som anvandsi verksamheten och far i sddana utrymmen gora undersok-
ningar. Den vars verksamhet inspekteras & skyldig att |amna den hjép som
behdvs vid inspektionen.

138 En tillsynsmyndighet f& meddela de forelagganden som behgvs for
genomfdrande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande far
forenas med vite.

148 Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen rétt
att av polismyndigheten fa den hjalp som behdvs for att inspektionen skall
kunna genomforas.

Begaran om hjalp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pa grund av sirskilda omstandigheter kan befaras att &tgarden inte
kan utforas utan att polisens sarskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skéal.

Anmalan av allvarliga avvikande handelser

158 Verksamhetschefen skall se till att misstankta eller konstaterade all-
varliga avvikande handel ser anmélstill tillsynsmyndigheten utan dr6jsmal.

Register

168 Den som har tillstind att bedriva blodverksamhet skall fora ett regis-
ter med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och gjorda kontroller av
blod och blodkomponenter. Registret f&r ha till &ndamal endast att gora det
m6jligt att sparablod och blodkomponenter och att forhindra att smittat blod
och blodkomponenter dverfors till manniskor. Registret far foras med hjalp
av automatiserad behandling. Registret far i fréga om personuppgifter inne-
hélla uppgift bara om blodgivares identitet och uppgiven gukdomshistoria
samt uppgift om resultatet av gjorda kontroller av blod och blodkomponen-
ter.
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Uppgifternai registret skall gallras 30 r efter inforandet.
Den som hear tillstand att bedriva blodverksamhet & personuppgiftsansva-
rig for registret.

178 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela foreskrifter om att uppgifternai det register som angesi 16 § skall
bevaras under en langre tid &n vad som ségs déar.

18§ Socialstyrelsen skall med hjdp av automatiserad behandling féra ett
register éver dem som har tillstand att bedriva blodverksamhet. Registret har
till andamal att ge offentlighet &t

1. vem som har tillstand,

2. deanmélningar som har gjortsenligt 15 §,

3. de anmélningar som har gjorts enligt 6 kap. 4 8 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och gukvardens omréde i samband med blod-
transfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 8.

Registret far ocksd anvandas for tillsyn, forskning och framstélning av
statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra &n dem som har tillstand att
bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Sociastyrelsen & personuppgiftsansvarig for registret.

198 Den myndighet som regeringen bestémmer skall till Socialstyrelsen
l&mna de uppgifter som & nddvandiga for att Sociastyrelsen skall kunna
foraregister enligt 18 8.

208 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, medde-
lar ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 16 och 18 88§ skall
innehdlla.

218 Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse och
skadestand galler vid behandling av personuppgifter enligt dennalag.

Tystnadsplikt

228 Densom tillhor eler har tillhért personal inom enskilt bedriven blod-
verksamhet som ror insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas vid | akemedel stillverkning fér inte obehdrigen réjavad
han eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares hélsotill-
sténd eller andra personliga férhéllanden. Som obehdrigt réjande anses inte
att ndgon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det almannas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

238 Den som ansoker om tillstand enligt 6 § skall betala anstkningsav-
gift. Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet skall dven betala ars-
avgift.



Regeringen f&r meddela foreskrifter om sidana avgifter som avsesi forsta
stycket.

Aterkallelse av tillstdnd m.m.

248 Om en tillsynsmyndighet far kdnnedom om att nagon brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som stér under myndighetenstillsyn en-
ligt dennalag, skall myndigheten vidta &tgarder for att vinna réttelse.

258 Om en tillsynsmyndighet finner att blodverksamhet inte uppfyller
kraven enligt denna lag eller de féreskrifter och villkor som meddelats med
stod av lagen, far myndigheten forelagga blodcentralen att avhja pa missfor-
hallandena. Forel aggandet far forenas med vite.

Ett forelaggande enligt forsta stycket skall innehalla uppgifter om de &t-
garder som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade missfor-
héllandena skall kunna avhjalpas.

268 Om ett foreldggande enligt 25 § inte foljs och om missférhallandena
& dlvarliga, far tillsynsmyndigheten aterkalla tillstndet att bedriva blod-
verksamhet.

Om det finns sannolika skal for att ett tillstand kommer att dterkallas en-
ligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far tillsynsmyndig-
heten besluta om &terkallelse av tillstandet tills vidare i avvaktan pa dlutligt
avgorande.

Bedut enligt andra stycket galler i hogst sex ménader. Om det finns syn-
nerliga skal, far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare sex mana-
der.

278 Om det &r farafor manniskors liv eller halsa, far tillsynsmyndigheten
utan foregéende forelaggande 8terkalla tillstandet att bedriva blodverksam-
het.

288 En tillsynsmyndighet skall anmala dvertradelser av bestdmmelser i
denna lag eller i foreskrifter som har meddelats med stod av lagen till en
polismyndighet eller Aklagarmyndigheten, om det finns misstanke om brott.

Ansvar m.m.

298 Den som uppsdtligen bedriver blodverksamhet utan tillstand enligt
6 § doms till boter eller fangelse i hogst ett &r. | ringa fall skall inte démas
till ansvar.

Till ansvar skall inte ddmas, om géarningen ar belagd med stréngare straff i
annan lag.

308 Blod eller blodkomponenter som varit féremal for brott enligt denna
lag eller vardet darav samt utbyte av sadant brott skall forklaras forverkade,
om det inte &r uppenbart oskaligt.

Forsta stycket géller aven kérl eller utrustning dér blod eller blodkompo-
nenter forvarats.
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Overklagande

318 En myndighets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén for-
valtningsdomstol, om beslutet galler

1. tillsténd eller aterkallelse av tillstand enligt 6, 26 eller 27 §, eller

2. fordléaggande enligt 13 eller 25 8.

Provningstillstand kréavs vid éverklagande till kammarrétten.

Bedut som en tillstnds- eller tillsynsmyndighet, lansrétt eller kammarrétt
meddelar enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

Ytterligare bemyndigande

328 Regeringen, eller den myndighet regeringen bestammer, f&r meddela
de ytterligare féreskrifter om blodverksamhet som behdvs till skydd for liv
eller hdlsa

1. Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2006.

2.1 frdga om blodcentraler som har inréttats fore lagens ikrafttradande
skall verksamhetschefen eller motsvarande person senast den 1 november
2006 anstka om tillstnd enligt vad som sigsi 6 8. Verksamheten fér fort-
sittai avvaktan pa tillstdndsmyndighetens beslut.

Pa regeringens vagnar
GORAN PERSSON

BERIT ANDNOR
(Socia departementet)

Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2006



