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Avdelningen for regler och behdrighet
Louise Follin Johannesson
louise.follin-johannesson@socialstyrelsen.se

Enligt bilagd séndlista

Remiss med forslag om andring av Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet

Socialstyrelsen har uppréttat ett forslag till &ndringar i Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet. Myndigheten har &ven uppréttat en
konsekvensutredning.

Ni bereds tillfalle att lamna skriftliga synpunkter pa forslaget och konsekvensut-
redningen. Remissvar i elektronisk form skickas till socialstyrel-
sen@socialstyrelsen.se senast den 1 mars 2016. VVéanligen ange diarienummer
4634/2016 i remissvaret.

For Socialstyrelsen

Erik Hoglund
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Sandlista

25.
26.
27.
28.
29.
30.

Folkh&lsomyndigheten
Inspektionen for vard och omsorg
Lakemedelsverket

Landstinget Blekinge
Landstinget Dalarna
Landstinget i Kalmar 1an
Landstinget i Uppsala lan
Landstinget i Varmland
Landstinget Sérmland

. Landstinget Vasternorrland
. Landstinget Véastmanland

. Norrbottens lans landsting

. Region Gotland

. Region Gavleborg

. Region Halland

. Region Jamtland Hérjedalen
. Region Jonkopings l&n

. Region Kronoberg

. Region Skane

. Region Orebro lan

. Region Ostergétland

. Stockholms l&ns landsting

. Vasterbottens lans landsting
. Véstra Gotalandsregionen

Sveriges Kommuner och Landsting
Vavnadsradet

Svenska Blodalliansen

Svenska Lékaresallskapet

Sveriges Lakarforbund
Vardférbundet
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Andring av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28)
om blodverksamhet

Bakgrund

Sedan 2015 pagar ett omfattande utbrott av Zika i Syd- och Centralamerika samt
Karibien. Zika ar en febersjukdom som sprids genom Aedesmyggor. Zikavirus
finns sedan tidigare i Afrika och Sydostasien men sprids nu till omraden i véstra
hemisféren, déar sjukdomen tidigare inte funnits. Befolkningen &r darfor allmént
mottaglig, vilket lett till det nuvarande stora utbrottet. Det har visats att Zikavi-
rus tidigt efter infektion kan forekomma i blodet hos smittade manniskor dven
om de inte har ndgra symptom av infektionen och smitta kan darfor vara mojligt
att overfora genom blodgivning.

Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och
Folkh&lsomyndigheten har tagit fram kunskapsunderlag géallande Zikaviruset.
Enligt underlaget far en person som varit i ett omrade dar Zikaviruset sprids
godkéannas som blodgivare om minst 28 dagar har gatt fran det att personen lam-
nade omradet. Riktlinjerna som ECDC gett ut ar de forsta fran dem som sarskilt
ror Zika och riskerna for dverforing av virus genom blod, vavnader, celler och
organ. Dessa publicerades den 8 februari 2016.

Beskrivning av arendet och vad Socialstyrelsen vill uppna

Enligt avsnitt A. 1.2 bilaga 5 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet far en person som har vistats i ett omrade dar infektionssjukdo-
mar som kan dverforas genom blodtransfusion forekommer i hog utstrackning
godkannas tidigast sex manader efter det att han eller hon har lamnat omradet.

Med anledning av det underlag som expertmyndigheterna tagit fram finns det
anledning att gora avsteg fran sex manaders karens i de situationer dar personer
har vistats i omraden som enbart utgor riskomraden for lokalt forvarvad Zika-
virusinfektion. Detta sa att foreskrifterna korresponderar med radande kunskap
pa omradet. Forslagen andring innebdr att en ny bilaga, bilaga 5 a, tillfors fore-
skrifterna.

Det regelverk som reglerar hantering av blod och blodkomponenter fran manni-
skor som ska anvandas for transfusion grundar sig pa ett flertal EU-direktiv,
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bland annat kommissionens genomférandedirektiv 2004/33/EG om vissa tek-
niska krav pa blod och blodkomponenter. I avsnitt 2.3 bilaga 3 till direktivet
anges att vid sarskilda epidemiologiska situationer, sasom vid sjukdomsutbrott
kan avstangningar goras i 6verensstammelse med den epidemiologiska situation-
en. Motsvarande upplysning aterfinns i C bilaga 5 SOSFS 2009:28. Detta inne-
bér att nar forutsattningarna for avstangning upphor ska ocksa de bestammelser
som staller krav pa avstangning upphora att galla. Den dndring i SOSFS 2009:28
som nu foreslas ar darfor tillfallig och foreslas galla fram till utgangen av 2016.
Behovet av regleringen kommer att utvarderas kontinuerligt vilket innebér att
foreslagna bestammelser kan fa en forlangd giltighetstid.

Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Av avsnitt 2.3.bilaga 3 till direktiv 2004/33/EG fdljer att avstangningar kan go-
ras vid sarskilda epidemiologiska situationer och Socialstyrelsen bedémer att en
sadan situation foreligger. ECDC har tagit fram ett specifikt kunskapsunderlag
om Zikaviruset med rekommenderad karenstid for blodgivare och Socialstyrel-
sen anser, med tanke pa den sérskilda epidemiologiska situationen, att Sverige
bor forhalla sig till ECDC’s rekommendationer. Flera medlemsstater inom EU,
déribland Finland och Frankrike, har redan infort en 28 dagars karenstid for per-
soner som vistats i omraden dar Zika sprids.

Bestammelser om blodgivares lamplighet och aktuella karenstider &r reglerade i
foreskrifter, daribland den nuvarande karenstiden om 6 manader (se avsnitt A.
1.2 bilaga 5 SOSFS 2009:28). For att kunna gora avsteg fran den tiden och in-
fora en karenstid om 28 dagar for personer som varit i omraden déar Zika fore-
kommer, behdver en andring goras i foreskrifterna. Detta for att en karenstid om
6 manader inte ska galla i dessa fall.

Socialstyrelsen anser mot bakgrund av ovanstaende att det inte finns nagon al-
ternativ 16sning &n att revidera nu gallande foreskrifter pa omradet.

Berdrda av regleringen

Berorda av regleringen ar de vardgivare, verksamheter och yrkesutdvare som
bedriver och arbetar inom blodverksamheterna, daribland den hélso- och sjuk-
vardspersonal som bedémer om en person kan godkénnas som blodgivare. Aven
de som vill ge blod ar berérda av regleringen, om de vistats i omraden dar Zika
férekommer.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderéatt grundar
sig pa

Den foreslagna andringen i SOSFS 2009:28 grundar sig pa bemyndigandet i 10 §
forsta stycket forordningen (2006:497) om blodsékerhet och innebar att Social-

styrelsen far meddela foreskrifter om blodverksamhet som behovs till skydd for
liv eller halsa i verksamhet som rér insamling, kontroll, framstallning, férvaring
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och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid transfus-
ion.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Fdrslagen andring innebdar att de som bedriver blodverksamhet kommer att
kunna godkanna personer som har vistats i omraden som enbart utgor riskomra-
den for lokalt forvarvad Zika-virusinfektion 28 dagar efter att de lamnat omradet
istéllet for efter sex manader.

Den foreslagna andringen kommer inte att paverka andra bestammelser i SOSFS
2009:28 som staller krav pa en langre karenstid pga. andra infektionssjukdomar,
riskbeteende eller vistelse i andra endemiska omraden. Exempelvis kan ndmnas
att omraden dar utbrottet av Zikavirus nu pagar i stor utstrackning ocksa ar en-
demiska for malaria. En person som har vistats i ett malariaendemiskt omrade
far godkannas som givare tidigast sex manader efter att ha lamnat omradet, om
han eller hon inte har eller har haft nagra symptom, se avsnitt B. 2.2 bilaga 5
SOSFS 2009:28.

Savitt Socialstyrelsen kan bedoma sa kommer tva enskilda blodverksamheter att
paverkas av regelandringarna. De enskilda blodverksamheternas kostnader
kommer att paverkas pa samma satt som de offentliga blodverksamheterna vilket
redogors for nedan. Den foreslagna bestimmelsen kommer att utg6ra en del av
den bedémning som alltid gors av en blodgivares lamplighet och innebér saledes
enbart en andring av redan befintliga aligganden.

Endast marginella administrativa kostnader férvantas uppkomma for féretagen,
eller for dvriga blodverksamheter. Det ar daremot rimligt att forvénta sig vissa
initiala engangskostnader som ar hanforliga till att verksamheternas ledningssy-
stem (se Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad [SOSFS 2011:9] om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete) maste uppdateras i enlighet med de
foreslagna bestdimmelserna. Samtliga blodverksamheter, cirka 30 stycken, berors
av detta. Den fordndring av ledningssystemet som behdver goras &r att infora en
ny aktivitet eller rutin. Konkret innebéar det att den verksamhetsansvarige maste
tillse ndgon som skriver ner rutinen och informerar om forandringarna i verk-
samheten. Detta beddms kunna gdras inom ordinarie verksamhet.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte ga utéver vad som ar nodvandigt med hansyn till de &ndamal
som har féranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip
vad galler inskrankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Socialstyrelsens forslag innebar att en redan befintlig karenstid for blodgivning
andras. Socialstyrelsen bedomer darfor att de féreslagna dndringarna inte kan
anses innebara nagot nytt aliggande for kommuner och landsting.
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EU-réttslig paverkan

Socialstyrelsen bedémer att de féreslagna férandringarna éverensstammer med
Sveriges skyldigheter ur ett EU-réttsligt perspektiv.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Nér det galler tidpunkten for ikrafttradande av har foreslagna bestdmmelser an-
ser Socialstyrelsen att de behdver trada ikraft sa snart som mojligt. De foreslagna
bestammelserna &r tillfalliga och foreslas gélla fram till utgangen av 2016

Information om revidering av SOSFS 2009:28 kommer att publiceras pa Social-
styrelsens hemsida.

Kontaktperson

Juristen Louise Follin Johannesson star till forfogande om ytterligare informa-
tion Onskas. Hon har telefon 075-247 33 01.
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Bilaga 5 a

AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING EFTER
VISTELSE | ETT ZIKAENDEMISKT OMRADE

En person som har vistats i ett omrade som enbart ar ett riskom-
rade for lokalt forvarvad Zika-virusinfektion, far godkannas som
blodgivare om minst 28 dagar har gatt fran det att han eller hon
lamnat omradet.

HSLF-FS kan laddas ned eller bestéllas via
Socialstyrelsens publikationsservice
webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer



e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

Edita Bobergs AB, Falun, 2015



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hélso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer XXXXXXXX
Utgivare: Rittschef Par Odman, Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter
om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet;

beslutade den x xxxx 2016.
Socialstyrelsen foreskriver med stod av 10 § forsta stycket forord-
ningen (2006:497) om blodsakerhet att det i Socialstyrelsens fore-

skrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet ska inforas en ny bi-
laga, bilaga 5 a, av foljande lydelse.

1. Denna forfattning tréder i kraft den xx xxxx 2016.

2. Forfattningen upphor att galla vid utgangen av 2016.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Louise Follin Johannesson

HSLF-FS
2016:xx

Utkom fran trycket
den xx xxxx 2016
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