Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i lagen (2006:496) om blodsiakerhet

Utfardad den 17 juni 2021

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs att 1, 2, 4 och 22 §§ lagen (2006:496)
om blodsdkerhet ska ha foljande lydelse.

1§ Denna lag innehéller bestimmelser som syftar till att skydda mén-
niskors hélsa nér blod och blodkomponenter fran ménniskor hanteras for att
anvéndas vid transfusion eller tillverkning av 1dkemedel eller produkter som
omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphédvande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

2§’ 1denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Allvarlig avvikande hindelse Héndelse i samband med insamling,
kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponen-
ter som kan leda till doden, vara invali-
diserande, medfora betydande funk-
tionsnedsittning, medfora behov av
sjukhusvard, forldnga sjukhusvérd eller
forldnga det sjukliga tillstandet.

Blodcentral Inréttning dér fysisk eller juridisk person
bedriver blodverksamhet.

Blodkomponenter Erytrocyter (roda blodkroppar), leuko-
cyter (vita blodkroppar), trombocyter
(blodplattar) och blodplasma.

Blodstamcell Multipotent stamcell som kan bilda alla
typer av blodceller.

I Prop. 2020/21:172, bet. 2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377.
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Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och blod-
komponenter avsedda att anvidndas vid
transfusion, tillverkning av ldkemedel
eller produkter som omfattas av forord-
ning (EU) 2017/745 eller framstéllning,
forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvindas
vid transfusion.

4§* Vid framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som dr avsedda att anvidndas som ravara vid tillverkning av like-
medel eller produkter som omfattas av forordning (EU) 2017/745 giller 1
stillet lakemedelslagen (2015:315) respektive forordning (EU) 2017/745
och lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ning om medicintekniska produkter.

22§ Den som tillhor eller har tillhort personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvindas vid tillverkning av ldkemedel eller produkter
som omfattas av forordning (EU) 2017/745 far inte obehorigen rdja vad han
eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rdjande anses inte att
nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

For det allménnas verksamhet géiller bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 15 juli 2021.
Pa regeringens véignar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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