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L ag__ . . . Utkom fran trycket
om andring i lagen (2006:496) om blodsaker het; den 7 december 2007
utférdad den 29 november 2007.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs® i frdga om lagen (2006:496) om
blodsékerhet

delsatt 1, 2, 4, 16 och 22 8§ ska haféljande lydelse,

dels att det i lagen skainféras tva nya paragrafer, 16 aoch 18 a 88, av fol-
jande lydelse.

18 Dennalag innehdller bestammelser som syftar till att skydda mannis-
kors hédlsanar blod och blodkomponenter frén manniskor hanteras for att an-
vandas vid transfusion éller tillverkning av 18kemedel eller medicintekniska
produkter.

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

Allvarlig avvikande héndelse  Handelse i samband med insamling, kon-
troll, framstallning, férvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter som kan
leda till doden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedséttning, med-
fora behov av sukhusvérd, forlanga sjuk-
husvérd eller forlanga det sjukliga tillstan-

det.
Blodcentral Inréttning dar fysisk eller juridisk person
bedriver blodverksamhet.
Blodkomponenter Erytrocyter (réda blodkroppar), leukocyter

(vita blodkroppar), trombocyter (blodplét-
tar) och blodplasma.

! Prop. 2007/08:2, bet. 2007/08:SoU86, rskr. 2007/08:35.

2 Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomfor-

ande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa spar-

barhet och rapportering av alvarliga biverkningar och avvikande handelser (EUT L

256, 1.10.2005, s. 32, Celex 32005L0061). 1
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Blodstamcell Multipotent stamcell som kan bilda alla ty-
per av blodceller.

Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blod-
komponenter avsedda att anvéndas vid
transfusion, tillverkning av |&kemedel eller
medicintekniska produkter, eller framstéll-
ning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid
transfusion.

48 Vid framstélining, forvaring och distribution av blod och blodkompo-
nenter som ar avsedda att anvandas som ravaravid tillverkning av 1akemedel
eller medicintekniska produkter géller i stéllet bestdmmelsernai |ékemedels-
lagen (1992:859) respektive lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter.

168 Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet ska fora ett register
med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare, blodmottagare och gjorda
kontroller av blod och blodkomponenter. Registret far hatill andamal endast
att gora det mgjligt att spara blod och blodkomponenter och att forhindra att
smittat blod och blodkomponenter Gverfors till manniskor. Registret far f6-
ras med hjép av automatiserad behandling.

Registret far i frAga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om

1. blodgivarens identitet,

2. blodgivarens uppgivna sjukdomshistoria,

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

4. blodmottagarens identitet.

Uppgifternai registret ska gallras 30 ar efter inforandet.

Den som har tillstind att bedriva blodverksamhet & personuppgiftsansva-
rig for registret.

16a8 En vardinrattning som har tagit emot blod eller blodkomponenter
for transfusion skatill den blodcentral som levererade enheterna lamna upp-
gift om blodmottagarens identitet.

18a8 Socialstyrelsen ska, snarast efter att ha fatt kannedom om att en all-
varlig biverkan har observerats hos en patient i samband med en transfusion,
ldmna information till samtliga blodcentraler om biverkningen nér denna
kan hanfoérastill blodets och blodkomponenternas kvalitet eller sékerhet.

228 Den som tillhor eler har tillhért personal inom enskilt bedriven blod-
verksamhet som rér insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas vid tillverkning av léakemedel eller medicintekniska
produkter far inte obehdrigen réja vad han eller hon i verksamheten har fatt
veta om en enskild givares hélsotillstand eller andra personliga forhallanden.
Som obehdrigt réjande anses inte att nagon fullgor sddan uppgiftsskyldighet
som fdljer av lag eller forordning.



For det alménnas verksamhet géler bestammelserna i sekretessagen  SFS 2007:1130
(1980:100).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2008.
Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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