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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehdller forslag till genomforande i svensk ratt av de
skyldigheter som féljer av Europeiska kommissionens direktiv
2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomférande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pé sparbar-
het och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande handelser.
Artiklarna i direktiv 2005/61/EG ér till storsta delen redan inforlivade i
svensk ratt genom myndighetsforeskrifter. Direktivets artiklar 3-5 om
kontrollrutiner for blodutlamning, arkivering av uppgifter om spérbarhet
och rapportering av allvarliga biverkningar kraver dock lagéndringar.
Denna proposition innehaller darfor forslag till bestammelser for genom-
forande i svensk ratt av de skyldigheter som féljer av ndmnda artiklar.

| propositionen foreslas att 16 § i lagen (2006:496) om blodsakerhet
kompletteras s& att dven personuppgifter om blodmottagarens identitet
ska fa registreras i de register som fors pa blodcentralerna. Det foreslas
aven en ny paragraf i samma lag om att en vardinrattning som har tagit
emot blod eller blodkomponenter for transfusion ska lamna uppgifter om
blodmottagarens identitet till den blodcentral som levererade blodet eller
blodkomponenterna. Vidare foreslas en skyldighet for Socialstyrelsen att,
snarast efter att ha fatt kannedom om att en allvarlig biverkan har obser-
verats hos en patient i samband med en transfusion, ldmna information
till samtliga blodcentraler om biverkningen nér denna kan hanféras till
blodets och blodkomponenternas kvalitet eller sakerhet.

Med anledning av de foreslagna bestammelserna om vérdinrattningars
och Socialstyrelsens uppgiftsskyldighet till blodcentralerna foreslas en
andring i sekretesslagen (1980:100).



Propositionen innehéller ocksé forslag till en ny paragraf i lakemedels-
lagen (1992:859) som innebdr att regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Lakemedelsverket ska f& meddela foreskrifter om fram-
stéllning, forvaring, distribution och import av blod och blodkomponen-
ter avsedda att anvandas som ravara vid lakemedelstillverkning samt om
tillverkning och import av lakemedel som innehaller blod eller blodkom-
ponenter.

Darut6ver foreslds en andring av tillampningsomradet for lagen om
blodsékerhet sa att aven insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvéndas vid tillverkning av medicintekniska produk-
ter ska omfattas av lagen. Med anledning hérav foreslds en ny bestam-
melse i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter om att reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, den myndighet regeringen
bestammer ska fd meddela foreskrifter om framstallning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvandas som
ravara vid tillverkning av medicintekniska produkter.

Slutligen foreslds &andringar som ror straffbestaimmelsen i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Innebdrden &r att de straff-
bara gérningarna inte ska anges helt eller i allt vasentligt i foreskrifter
fran en forvaltningsmyndighet utan att detta i stéllet ska ske i lag eller
férordning.

Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2008.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2007/08:2

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i sekretesslagen (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.



2 Lagtext Prop. 2007/08:2

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om &ndring i sekretesslagen

(1980:100)

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

Sekretess galler, om inte annat foljer av 2 §, inom halso- och sjukvar-
den for uppgift om enskilds halsotillstand eller andra personliga forhall-
anden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller nagon nérstaende till den enskilde lider men. Detsamma galler i an-
nan medicinsk verksamhet, sdasom rattsmedicinsk och rattspsykiatrisk
unders6kning, insemination, befruktning utanfér kroppen, faststallande
av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskarelse, atgarder
mot smittsamma sjukdomar och &renden hos ndmnd med uppgift att be-
driva patientndmndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket galler ocksd i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sarskild tillsyn
éver allman eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess géller i verksamhet som avser omhandertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard for uppgift om enskilds halso-
tillstand eller andra personliga forhallanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift lamnas till halso- och sjukvardspersonal om uppgiften behdvs
for vard eller behandling och det ar av synnerlig vikt att uppgiften lam-
nas.

| frdga om uppgift i allman handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar

En landstingskommunal eller En landstingskommunal eller

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

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

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



skild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersdk-
ning betraffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmél, lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m.

skild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betraffande vissa smittsamma

sjukdomar i brottmal, lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen

(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsakerhet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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2.2 Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen

(1992:859)

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16a8§

Regeringen eller, efter reger-
ingens  bemyndigande,  Lake-
medelsverket far meddela fore-
skrifter om
1. framstéllning, forvaring, dis-
tribution och import av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vandas som ravara vid tillverk-
ning av lakemedel, och
2. tillverkning och import av
lakemedel som innehaller blod
eller blodkomponenter.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.

32, Celex 32005L0061).
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2.3

Forslag till lag om &ndring i lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs® att 6 och 17 §§ lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

68

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela de foreskrifter om krav pa medicintekniska produkter och villkor
som behdvs till skydd for liv, personlig sakerhet eller hélsa.

Sadana foreskrifter far avse

— vasentliga krav som stélls pa produkterna,

— kontrollformer och forfarande
nar oOverensstimmelse med fore-
skrivna krav pa produkttypen skall
bestyrkas,

— kontrollformer och forfarande
nar Overensstimmelse med fore-
skrivna krav pa produkttypen ska
bestyrkas,

— markning av produkterna eller deras forpackningar eller tilloehor
samt sddan produktinformation som behdvs for sakerheten,

— indelning i produktklasser,

och

— andra atgarder som behdvs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk skall ha
en tillfredsstallande sakerhetsniva.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot 9 § forsta
stycket eller en foreskrift eller ett
forbud som har meddelats med
stdd av 8 8§ déms till boter eller
fangelse i hogst ett ar.

—indelning i produktklasser,

— andra atgarder som behdvs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk ska ha
en tillfredsstallande sakerhetsniva,
och

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

17§

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet slapper ut en medicin-
teknisk produkt p& marknaden
eller anvander en sadan produkt i
Sverige utan att produkten upp-
fyller de krav och villkor som
galler enligt 5 § eller enligt fore-
skrifter som beslutats av reger-
ingen med stod av 6 § doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar.
Detsamma galler den som med
uppsat eller av oaktsamhet bryter

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L0061).
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I ringa fall skall inte démas till
ansvar.

Den som oOvertrader ett vites-
forelaggande  eller  vitesforbud
enligt denna lag skall inte démas
till ansvar enligt forsta stycket for
en garning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

mot foreskrifter som beslutats av
regeringen med stéd av 8 8.

I ringa fall ska inte domas till
ansvar.

Den som Overtrader ett vites-
forelaggande  eller  vitesforbud
enligt denna lag ska inte démas till
ansvar enligt forsta stycket for en
gérning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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2.4
blodsakerhet

Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:496) om

Harigenom foreskrivs® i frdga om lagen (2006:496) om blodsakerhet
dels att 1, 2, 4, 16 och 22 §8 ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 16 a och 18 a 8§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehdller bestam-
melser som syftar till att skydda
manniskors hdlsa nar blod och
blodkomponenter frdn manniskor
hanteras for att anvandas vid trans-
fusion eller lakemedelstillverk-
ning.

Foreslagen lydelse

18

Denna lag innehéller bestam-
melser som syftar till att skydda
manniskors halsa nér blod och
blodkomponenter fran manniskor
hanteras for att anvandas vid trans-
fusion eller tillverkning av léke-
medel eller medicintekniska pro-
dukter.

Nuvarande lydelse

28

| denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande héndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Héandelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstalining, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
ddden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsatt-
ning, medféra behov av sjukhus-
vard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det sjukliga tillstandet.

Inréttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter
leukocyter
trombocyter
blodplasma.

(réda  blodkroppar),
(vita  blodkroppar),
(blodpléttar)  och

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L0061).
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Blodverksamhet

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
véandas vid transfusion eller lake-
medelstillverkning, samt framstall-
ning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter av-
sedda att anvandas vid transfusion.

Foreslagen lydelse

28

| denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande héndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Blodverksamhet

Vid framstallning, férvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att an-
vandas som ravara vid lakemedels-

Héndelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstéllning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
ddden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsatt-
ning, medfdra behov av sjukhus-
vard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det sjukliga tillstandet.

Inrattning dar fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita blodkroppar),
trombocyter  (blodplattar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vandas vid transfusion, tillverk-
ning av lakemedel eller medicin-
tekniska produkter, eller fram-
stéllning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas vid transfu-
sion.

48
Vid framstallning, férvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som ar avsedda att an-
vandas som ravara vid tillverkning

Prop. 2007/08:2
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tillverkning galler i stéllet be-
stdimmelserna i lakemedelslagen
(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 &n-
damal endast att gora det mojligt
att spara blod och blodkompo-
nenter och att forhindra att smittat
blod och blodkomponenter Gver-
fors till manniskor. Registret far
féras med hjélp av automatiserad
behandling. Registret far i fraga
om personuppgifter  innehalla
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 lakemedel eller medicintekniska
produkter géller i stallet bestam-
melserna i lakemedelslagen
(1992:859)  respektive  lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter.

16 §

Den som har tillstdnd att bedriva
blodverksamhet ska fdra ett re-
gister med uppgifter om blodverk-
samheten, blodgivare, blodmottag-
are och gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter. Registret
far ha till &ndamal endast att gora
det mojligt att spara blod och
blodkomponenter och att férhindra
att smittat blod och blodkompo-
nenter &verfors till ménniskor.
Registret far foras med hjalp av
automatiserad behandling.

Registret far i frdga om person-
uppgifter innehalla 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 inférandet.

Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet ar personuppgiftsan-

svarig for registret.

16a8§

En vardinrattning som har tagit
emot blod eller blodkomponenter
for transfusion ska till den blod-
central som levererade enheterna
lamna uppgift om blodmottaga-
rens identitet.

18a8§

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

Prop. 2007/08:2
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Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvandas vid
lakemedelstillverkning  far inte
obehdrigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden.
Som obehdrigt réjande anses inte
att ndgon fullgor sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.

ningen nar denna kan hanforas till
blodets och blodkomponenternas
kvalitet eller sékerhet.

22§

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som rdr insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas vid
tillverkning av lékemedel 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 ndgon fullgor sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
férordning.

For det allméannas verksamhet géller bestimmelserna i sekretesslagen

(1980:100).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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3 Arendet och dess beredning

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om ge-
nomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
frdga om krav pa spérbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar
och avvikande handelser, trddde i kraft den 20 oktober 2005. Direktivet
finns i bilaga 1. Promemorian Genomférande av Kommissionens direk-
tiv 2005/61/EG har tagits fram inom Regeringskansliet med syftet att
genomféra artiklarna 3-5 i direktivet. Promemorians sammanfattning
finns i bilaga 2. Promemorians lagférslag finns i bilaga 3. Promemorian
har remissbehandlats och en forteckning dver remissinstanserna finns i
bilaga 4. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgénglig i
Socialdepartementet (dnr S2007/2800/HS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 24 maj 2007 att inhamta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 6. Lagradets yttrande finns i
bilaga 7. De 6vervaganden som har gjorts med anledning av Lagradets
synpunkter aterfinns i avsnitt 5.3; se &ven avsnitt 8.2,

| den fortsatta beredningen har det uppmérksammats att lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter innehdller ett s.k. blankett-
straffstadgande. Darfor foreslds en lagandring i syfte att de straffbara
garningarna inte ska anges helt eller i allt vasentligt i foreskrifter fran en
forvaltningsmyndighet utan att detta i stéllet ska ske i lag eller férord-
ning, se narmare avsnitt 9.2. Forslaget har i denna del remitterats till
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting,
Riksaklagaren, SWEDAC och Swedish Medtech. Med hansyn till att
lagandringen i denna del inte utvidgar det straffoara omradet och da det
ar viktigt att inforlivandet av de aktuella direktiven inte ytterligare for-
drojs har regeringen beslutat att inte pa nytt inhdmta Lagradets yttrande.

| dvrigt har vissa redaktionella &ndringar av lagtexten gjorts.

4 Bakgrund
4.1 EG-direktiv om blodsakerhet

Under de senaste aren har EU:s institutioner antagit ett flertal direktiv
som ror kvalitets- och sékerhetsnormer for blodhantering. Genom att
medlemsstaterna forbinder sig att garantera jamforbara kvalitets- och s&-
kerhetsnivaer for hela transfusionskedjan ska direktiven bidra till att den
europeiska allmanheten far tilltro till blodhanteringen inom EU. Direk-
tiven syftar &ven till att stérka folkhélsan.

Ett direktiv ar bindande for medlemsstaterna inom EU pa sa satt att
medlemsstaterna ar skyldiga att anpassa sin rattsordning efter direktivet.
Det ar dock upp till medlemsstaterna att avgéra hur direktivets bestam-
melser ska Gverforas till nationella regler. Om det redan finns nationella
regler som uppfyller direktivets malsattning behéver inga sarskilda atgar-
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der vidtas. Att medlemsstaterna sjalva véljer tillvigagangssatt innebéar
emellertid inte att alla nationella rattskallor far anvandas. EG-direktiv ska
normalt sett inforlivas i nationell ratt genom nagon form av forfattnings-
reglering. Sadana rattskallor som forarbeten, praxis, sakens natur, doktrin
anses i princip inte ensamma récka for att genomféra EG-rétt.

Genom lagen (2006:496) om blodsakerhet inforlivades i svensk ratt
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari
2003 om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling,
kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG.

Till Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG har tre s.k.
genomférandedirektiv antagits, namligen kommissionens direktiv
2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomfdrande av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2002/98/EG ifrdga om vissa tekniska krav pa
blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv 2005/61/EG av den
30 september 2005 om genomforande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG ifraga om krav pa sparbarhet och rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande hé&ndelser samt kommissionens
direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nar det galler ge-
menskapens standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem for
blodcentraler. Direktiven 2004/33/EG och 2005/62/EG har inforlivats i
svensk rétt genom Lékemedelsverkets och Socialstyrelsens foreskrifter.

4.2 Néarmare om direktiv 2005/61/EG

Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om ge-
nomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
frdga om krav pa spérbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar
och avvikande handelser, faststiller narmare foreskrifter angdende de
krav pa sparbarhet och anmalningsforfarande som aterfinns i direktiv
2002/98/EG.

Direktiv 2005/61/EG innehaller 12 artiklar som behandlar definitioner,
sparbarhet, kontrollrutiner for blodutlamning, arkivering av uppgifter om
sparbarhet, rapportering av allvarliga biverkningar, rapportering av all-
varliga avvikande hdandelser, krav for blod och blodkomponenter som
importeras, arliga rapporter, informationsutbyte mellan de behériga myn-
digheterna, inforlivande, ikrafttrdédande och adressater.

Enligt direktivets bestdmmelser skulle medlemsstaterna senast den
31 augusti 2006 ha genomfort nddvéndiga &ndringar i nationell lagstift-
ning i 6verensstimmelse med vad som foreskrivs i direktivet.

4.3 Genomforande av direktiv 2005/61/EG i svensk ratt

Artiklarna i direktiv 2005/61/EG ér till storsta delen redan inforlivade i
svensk ratt genom myndighetsforeskrifter, dels genom Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2006:17 [M] om blodverksamhet och SOSFS
2006:18 [M] om transfusion av blodkomponenter), dels genom Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:16) om blodverksamhet.
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Direktivets artiklar 3-5 om kontrollrutiner fér blodutldmning, arkivering
av uppgifter om sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar
kraver dock lagdndringar. Denna proposition innehaller darfor forslag till
bestammelser for genomférande i svensk ratt av de skyldigheter som
foljer av ndmnda artiklar.

4.4 Lagen (2006:496) om blodsakerhet

Lagen (2006:496) om blodsakerhet foljer i huvudsak den text och dispo-
sition som anges i direktiv 2002/98/EG. Lagen har till syfte att skydda
manniskors hélsa nar blod och blodkomponenter fran manniskor hanteras
for att anvandas vid transfusion eller Iakemedelstillverkning (1 §). Lagen
ar tillamplig pa blodverksamhet vid blodcentraler (3 §). Med blodverk-
samhet avses insamling och kontroll av blod och blodkomponenter av-
sedda att anvéndas vid transfusion eller lakemedelstillverkning samt
framstallning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
nar de &r avsedda att anvéndas vid transfusion (2 §).

Lagen &r saledes tillamplig pé& insamling, kontroll, framstéallning, forva-
ring och distribution av blod och blodkomponenter nér blodet och blod-
komponenterna ar avsedda att anvandas vid transfusion. Sjalva transfu-
sionen omfattas inte av lagens bestammelser utan da galler bestammel-
serna i bl.a. hdlso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL. Transfusioner
utfors pa sjukhus, vardcentraler och inom landstingens och kommunernas
hemsjukvard. Vidare &r lagen om blodsakerhet tillamplig pa insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid
lakemedelstillverkning. Déremot &r lagen inte tillamplig vid framstall-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda
att anvandas som révara vid lakemedelstillverkning (4 §). Enligt lake-
medelslagen ar namligen blodkomponenter som utgér ravara till lake-
medel att h&nfora till 1akemedel (prop. 1991/92:107 s. 70) och féljakt-
ligen ar lakemedelslagen (1992:859) tillamplig i dessa fall. Lagen om
blodsakerhet &r inte tillamplig vid hantering av enbart blodstamceller
efter att dessa har utvunnits ur blodet (3 §).

Blodverksamhet far endast bedrivas av den som har tillstand (6 §). Det
ar Socialstyrelsen som beslutar om tillstand till verksamhet som ror in-
samling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvdndas vid transfusion medan det &r
Lakemedelsverket som beslutar om tillstand till verksamhet som ror in-
samling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas
vid lakemedelstillverkning (2 och 3 8§ forordningen [2006:497] om
blodsékerhet).

Insamling &r det begrepp som anvénds nar man inom halso- och sjuk-
varden avser tappning (dvs. blodgivning) av blod och blodkomponenter.
For vardgivarna ar insamling av blod och blodkomponenter en nodvan-
dig forutsattning for att kunna fullgéra vardskyldigheten enligt HSL. Vid
lakemedelstillverkning anvénds blod och blodkomponenter t.ex. for
framstéllning av koagulationsfaktorer for blodarsjuka och for framstall-
ning av albumin och immunglobulin.

Insamling och kontroll av blod och blodkomponenter sker pa blodcen-
traler och s.k. blodbussar. De flesta blodcentraler hanterar blod och blod-
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komponenter avsedda att anvandas saval vid transfusion som vid lake-
medelstillverkning (prop. 2005/06:141 s. 71). | Sverige bedrivs blod-
centraler huvudsakligen i offentlig regi men i ett fatal landsting drivs
blodcentraler i privat regi pa uppdrag av sjukvardshuvudmannen. Med
framstallning avses uppdelning av blodet i olika blodkomponenter (prop.
2005/06:141 s. 28). Forvaring av blodenheter for transfusion sker pa s.k.
bloddepaer.

5 Kontrollrutiner for blodutlamning

5.1 Direktivets bestammelser om kontrollrutiner for
blodutlamning

I artikel 3 i direktiv 2005/61/EG anges att medlemsstaterna ska se till att
de blodcentraler eller sjukhusblodbanker som I&mnar ut helblodsenheter
eller blodkomponenter for transfusion har rutiner for att kontrollera att
varje enhet som har Idmnats ut har transfunderats till avsedd mottagare
eller for att kontrollera vad som har hant med enheten om den inte har
transfunderats.

5.2 Nuvarande reglering

Av 16 § lagen (2006:496) om blodsékerhet framgar att den som har till-
stand att bedriva blodverksamhet ska fora ett register med uppgifter om
blodverksamheten, blodgivare och gjorda kontroller av blod och blod-
komponenter. | bestimmelsen anges vidare att registret endast far ha till
andamal att gora det majligt att spara blod och blodkomponenter och att
forhindra att smittat blod och blodkomponenter 6verférs till manniskor.
Registret far foras med hjélp av automatiserad behandling och registret
far i frdga om personuppgifter endast innehalla uppgift om blodgivares
identitet och uppgiven sjukdomshistoria samt uppgift om resultatet av
gjorda kontroller av blod och blodkomponenter.

Av 20 § lagen om blodsékerhet framgar att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestdammer, meddelar narmare foreskrifter om
vilka uppgifter som registret i 16 § ska innehalla. 1 7 a § forordningen
(2006:497) om blodsakerhet anges att Socialstyrelsen och Lékemedels-
verket far meddela narmare foreskrifter om vilka uppgifter registret i
16 § lagen om blodsékerhet ska innehdlla. Narmare bestammelser om
registret finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:17 [M]) om
blodverksamhet och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:16) om
blodverksamhet.
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5.3 Overvaganden och forslag

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva blodverksam-
het ska fora ett register dar personuppgifter om blodmottagarens iden-
titet ingar.

En vardinrattning som har tagit emot blod eller blodkomponenter
for transfusion ska till den blodcentral som levererade enheterna
lamna uppgift om blodmottagarens identitet.

Regeringens beddmning: De befintliga bemyndigandena i lagen
(2006:496) om blodsékerhet som avser foreskrifter om bevarande av
uppgifter respektive foreskrifter till skydd for liv och hélsa kan tillam-
pas dven med avseende pa sddana foreskrifter i anslutning till de nu

foreslagna bestdimmelserna.

Promemorians forslag: Overensstimmer i stort med regeringens for-
slag. |1 promemorian foreslas att vardinrattningen dven ska lamna upp-
gifter om transfusion och annan slutlig anvandning av blodet eller blod-
komponenterna.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Uppsala
lans landsting foreslar att uppgifter om transfusion och annan slutlig an-
vandning bor registreras eftersom blodcentralerna maste ha full kontroll
Over blod och blodkomponenter som forvaras, lamnas ut eller distribue-
ras. Det bor kunna éverlatas at Socialstyrelsen att meddela narmare fére-
skrifter om vilka uppgifter om blodverksamheten, transfusioner och an-
nan slutlig anvandning som registret ska innehalla. Socialstyrelsen har
aven anfort att det bor framga att registret ska innehélla uppgifter om
datum for transfusionen, vilken eller vilka blodenheter som har anvants
samt tappningsnummer. | frdga om annan slutlig anvandning for den eller
de blodenheter som inte har anvants ska registret innehalla uppgifter om
typ av slutlig anvandning. Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Uppsala
lans landsting och Sveriges Kommuner och Landsting anfor att ordet
“uppgivna” i bestammelsen bor strykas sa att det utéver de uppgifter som
lamnas i halsodeklarationen &ven blir méjligt att registrera uppgifter ur
blodgivarens patientjournal. Uppsala lans landsting foreslar en utvidg-
ning av registrets d&ndamal och att det bor anges att d&ven uppgifter om
blodtappningar och framstallda blodkomponenter ska registreras.
Swedish Blood Alliance (SWEBA) framfor liknande synpunkter som
Uppsala l&ns landsting. Léakemedelsverket anser att bestdmmelsen i 16 §
bor omformuleras d& bade uppgifter om blodgivare och gjorda kontroller
av blodgivarens blod och blodkomponenter &r en del av blodverksam-
heten och darfor inte behdver anges sarskilt. For att sakerstalla sparbar-
heten foreslar Lakemedelsverket att det ska framga av registret hur en
viss givares blodkomponenter har anvants. Det bor klart framga att kopp-
lingen mellan givarens identitet och anvandningen av blodkomponen-
terna for transfusion respektive lakemedelstillverkning utgor en person-
uppgift. For att forhindra att smittat blod 6verfors till andra ménniskor
bor det ocksa vara mojligt att registrera om en viss person har stingts av,
tillfalligt eller permanent, fran att Iamna blod. Da avstangningen behover
kopplas till en persons identitet &r det en personuppgift.
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Datainspektionen anfor att det i promemorian inte har klarlagts varfor det
ar nddvandigt att behandla personuppgifter om blodgivarens och blod-
mottagarens identitet i samma register hos blodcentralerna. Personupp-
gifterna ar integritetskansliga samtidigt som artiklarna 3 och 4 i direkti-
vet har en annan utgangspunkt an promemorians for var personupp-
gifterna ska registreras. Mot den bakgrunden anser Datainspektionen inte
att det ar mojligt att bedéma integritetsskyddsfragorna. P4 nuvarande
underlag avstyrker inspektionen darfor lagforslaget.

Véstra Gotalandsregionen anfor att andringen i 16 § ger lagligt stod
for de rutiner som redan tillimpas inom regionen. Aven Uppsala lans
landsting, Region Skane och Svenska Lakarséllskapet uppger att blod-
centralerna redan i dag for register dar de foreslagna uppgifterna ingar.
Blodcentralernas register bestar i princip av tre moduler, en for blod-
givare, en for blod och blodkomponenter och en fér patienten som trans-
funderas.

Socialstyrelsen, Uppsala lans landsting och Region Skane papekar att
transfusion &ven ager rum inom kommunernas hemsjukvard och efterfra-
gar om den foreslagna bestaimmelsen verkligen tacker sadan verksamhet.
I de fall transfusion ges i ett kommunalt boende eller i ett sérskilt boende
finns det ingen vardinrattning som har mottagit blodet eller blodkompo-
nenterna och som kan fullgdra uppgiftsskyldigheten. Visserligen &r det
en lakare, i allmén eller privat tjanst, som ordinerar och har ansvaret for
transfusionen men det &r den kommunala hélso- och sjukvarden som re-
kvirerar/mottar blodet eller blodkomponenterna och utfér transfusionen.
For att bestammelsen dven ska galla for blod och blodkomponenter som
levereras for transfusion i kommunens halso- och sjukvard forutsatts det
att bestammelsen omformuleras s att det framgar att uppgiftsskyldighe-
ten ska fullgoras av den lakare som har ansvaret for transfusionen.

Skalen for regeringens forslag och bedémning
Registrering av blodmottagarens identitet

Artikel 3 i direktiv 2005/61/EG foreskriver medlemsstaternas skyldighe-
ter ifrdga om blodcentralers och sjukhusblodbankers kontrollrutiner for
transfusion. Begreppet “sjukhusblodbanker” i artikeln motsvaras i
Sverige av s.k. bloddepéer. Bloddepaerna finns placerade pé& sjukhusen
men det &r blodcentralerna som ansvarar for depéerna (prop. 2005/06:141
s. 33). Bestammelsen i direktiv 2005/61/EG innebér saledes for Sveriges
del endast skyldigheter i fraga om blodcentraler.

Syftet med artikel 3 ar att garantera sparbarhet. Sparbarheten i en blod-
centrals verksamhet ar av grundldggande betydelse for sékerheten kring
hanteringen av blod och blodkomponenter. Det maste finnas effektiva
rutiner om det intr&ffar allvarliga héndelser med utldmnade blodenheter.
Genom ett val utvecklat system for sparbarhet kan upprepning av allvar-
liga handelser undvikas. Vidare kan blodcentraler och vardinrattningar
varnas om det 4nda intraffar en allvarlig handelse.

For att kunna tillgodose kraven pa sparbarhet enligt de fyra EG-direk-
tiven om blodhantering inférdes genom lagen (2006:496) om blodséker-
het en skyldighet for den som har tillstand att bedriva blodverksamhet att
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fora ett register med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och
gjorda kontroller av blod och blodkomponenter, se 16 §. Enligt den be-
stammelsen far registret i fraga om personuppgifter enbart innehalla upp-
gift om blodgivares identitet, uppgiven sjukdomshistoria samt uppgift om
resultatet av gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Med per-
sonuppgifter avses all slags information som direkt eller indirekt kan
hénforas till en fysisk person som &r i livet, se 3 § personuppgiftslagen
(1998:204), PUL. Bestammelsen i 16 8 lagen om blodsékerhet innebér
saledes att det inte ar tillatet att i registret anteckna uppgift som kan han-
foras till mottagaren av en blodenhet som har lamnats ut, for att pa sé satt
mojliggora en effektiv kontroll av att varje enhet har transfunderats till
avsedd mottagare. Enligt direktiv 2005/61/EG ska medlemsstaterna
emellertid se till att blodcentralerna inrattar rutiner for en sadan kontroll.

Datainspektionen har anfort att det i promemorian inte har klarlagts
varfor det ar nddvandigt att behandla personuppgifter om blodmottaga-
rens identitet i registret hos blodcentralerna. Enligt 10 § PUL far person-
uppgifter behandlas bara om den registrerade har [amnat sitt samtycke till
behandlingen eller om behandlingen &r nddvéndig for att bl.a. en arbets-
uppgift av allmént intresse ska kunna utforas. | artikel 8 i den europeiska
konventionen om skydd fér de ménskliga réttigheterna och de grund-
laggande friheterna (Europakonventionen) anges att var och en har ratt
till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens
och att offentlig myndighet inte far inskranka atnjutande av denna rattig-
het annat &n med st6d av lag och om det i ett demokratiskt samhélle &r
nodvandigt med héansyn till statens sakerhet, den allmanna sakerheten,
landets ekonomiska valstand eller till forebyggande av oordning eller
brott eller till skydd for hélsa eller moral eller fér andra personers fri- och
rattigheter.

Regeringen har noga 6vervégt om det finns mindre integritetsk&nsliga
alternativ till en registrering av personuppgift i form av blodmottagarens
identitet i det register som blodcentralerna fér med stéd av 16 § lagen om
blodsékerhet. For att mojliggora en effektiv kontroll av att utldmnade
blodenheter nar avsedda mottagare ar det nédvandigt att uppgifter om
mottagarna behandlas pa ett eller annat satt hos blodcentralerna. Ett
alternativ till att behandla uppgifter som t.ex. genom namn och person-
nummer ar direkt hanforliga till en blodmottagare, &r att blodmottagaren
endast indirekt identifieras hos blodcentralerna. Exempelvis skulle blod-
mottagaren kunna &séttas ett sarskilt identifikationsnummer hos bade
blodcentralen och inrattningen och det skulle bara vara sadana uppgifter
som darefter anvéandes vid uppfoljningen. Aven en sadan rutin innebar
dock att uppgifter om mottagarna skulle komma att registreras, lat vara
att endast indirekta personuppgifter hanforliga till mottagarna skulle fin-
nas i registret.

Ett annat alternativ &r att lata blodcentralerna behandla personuppgifter
om blodmottagare for verifikationsandamal i en struktur som &r helt skild
fran det register som regleras i 16 §. Dartill skulle det foreskrivas en
skyldighet for blodcentralerna att gallra uppgifterna sa snart kontrollen —
verifikationen av att avsedd mottagare har transfunderats — har genom-
forts. Ett sadant alternativ skulle dock innebéra att forutsattningarna for
att anvanda uppgifterna for att vidta omedelbara atgarder, t.ex. vid
smittat blod, allvarligt skulle foérsdmras.
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Regeringen anser att intresset av att sakerstélla sparbarheten utgor ett
mycket angeldget samhalleligt intresse. Om blodcentralerna som regel
endast skulle ha tillgang till avidentifierade uppgifter om blodmottaga-
ren, eller vara skyldiga att gallra sddana uppgifter s& snart den initiala
verifikationen av mottagaren har genomforts, skulle sparningsarbetet
komma att forsvaras markant. | detta perspektiv tjanar registreringen av
uppgifter om blodmottagare inte endast syftet att utgora ett verktyg for
att mojliggora en kontroll av att utlimnat blod nar ratt mottagare utan
aven syftet, som anges i 16 §, att mojliggora sparning och att forhindra
att smittat blod dverfdrs till ménniskor. 1 handelse av att smittat blod
upptacks ska blodcentralerna vidta &tgérder for att bl.a. underratta bade
den inrattning dar transfusionen har &gt rum och blodmottagaren. | en
sadan situation vidtas behandlingen av uppgifterna i registret i huvud-
sakligt syfte att skydda mottagarens egna vitala intressen. Mot den bak-
grunden &r det enligt regeringens uppfattning logiskt att registret inne-
héller uppgifter om hela kedjan, fran insamling till transfusion.

Avsikten &r att uppgifterna om blodmottagare endast ska anvéndas i
sparningsarbetet om det t.ex. visar sig att blod som har lamnats ut har
varit smittat. Detta framgar av vad som uttryckligen anges om registrets
andamal i 16 §.

Vid en avvagning mellan de motstéende intressen som gor sig gallande
anser regeringen att den inskrdnkning av enskildas integritet som regi-
streringen hos blodcentralerna av blodmottagarens identitet innebér kan
anses bade acceptabel och val motiverad. Inskrankningen utgér séledes
en begransning av integritetsskyddet som far anses nodvandig i ett de-
mokratiskt samhélle. | sammanhanget bor papekas att uppgifterna i re-
gistret omgardas av strang sekretess (se avsnitt 7). Mot denna bakgrund
foreslar regeringen att registret i friga om personuppgifter ocksa far in-
nehalla uppgift om blodmottagarens identitet.

Négra remissinstanser har foreslagit ytterligare andringar av 16 §. Re-
geringen har i denna proposition endast for avsikt att genomféra de ar-
tiklar i direktiv 2005/61/EG som inte &r inforlivade i svensk rétt. Reger-
ingen och Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket har ocksd majlighet att
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska registreras, t.ex. om
transfusion och annan slutlig anvéndning (jfr 5kap. 384 SOSFS
2006:17 [M] och 3 kap. 6 § 4 LVFS 2006:16).

Uppgiftsskyldighet till blodcentralerna

Blodcentraler har inte kdnnedom om vem som dr mottagare av det blod
som de levererar eftersom sjalva transfusionen &ger rum pa bl.a. sjukhus
och vardcentraler. Det kravs séledes att dessa inrattningar informerar
blodcentralerna om vem det ar som har mottagit blodet, for att blodcen-
tralerna ska kunna registrera uppgift om blodmottagarens identitet. Det
foreslas att en sddan uppgiftsskyldighet inférs. Som Socialstyrelsen och
Uppsala lans landsting har papekat kan transfusion ske inom kommu-
nens hemsjukvard. Av 5kap. Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2006:18 (M) framgar att en lakare eller sjukskoterska ska ha ansvaret for
en transfusion. Regeringens avsikt ar att den foreslagna bestdmmelsen
ska omfatta all verksamhet dar transfusion ager rum, saledes &ven trans-
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fusion som sker inom kommunens hemsjukvard. Bestammelsen far sek-
retessbrytande effekt, se avsnitt 7.

Befintliga bemyndiganden

Enligt 17 § lagen (2006:496) om blodsakerhet far regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestdmmer, meddela foreskrifter om att upp-
gifterna i det register som anges i 16 § ska bevaras under en langre tid &n
vad som sédgs dar. | 20 § samma lag ges dven en upplysning om att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, meddelar
narmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 16 och 18 88 ska
innehalla. Av 32 § framgar vidare att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestammer, far meddela de ytterligare foreskrifter om
blodverksamhet som behdvs till skydd for liv eller hélsa.

Lagradet har ifragasatt dessa bestammelsers tillamplighet med av-
seende pa de nya materiella regler som nu foreslas utifran synpunkten att
det kan framsta som konstitutionellt tveksamt att 1ata dldre bemyndigan-
den — &ven om de &r vidstrackt formulerade — omfatta dven bestdmmelser
som tillkommit efter det att riksdagen ursprungligen tog stéllning till i
vilken omfattning bemyndigandet kunde ges. Regeringen gor dock be-
démningen att de bemyndiganden som nu ar i fraga kan utnyttjas for den
aktuella &ndringen. Det kan knappast vara en avsedd ordning att varje
gang en materiell &ndring gors i en lag, en dndring maste ske ocksa av ett
normgivningsbemyndigande som enligt sin ordalydelse omfattar &ven
foreskrifter i anslutning till en ny bestimmelse utan detta far provas fran
fall till fall (jfr bl.a. prop. 2006/07:5 s. 434). Vad som nu sagts om be-
fintliga bemyndiganden kan naturligtvis ocksa aktualiseras betraffande
upplysningar om férekomsten av verkstallighetsforeskrifter.

6 Rapportering av allvarliga biverkningar

6.1 Direktivets bestdmmelser om rapportering av
allvarliga biverkningar

I artikel 5.1 i direktiv 2005/61/EG anges att medlemsstaterna ska se till
att de inrattningar dér transfusioner ager rum har rutiner for att doku-
mentera uppgifter om blodtransfusionerna och for att snarast meddela
blodcentralerna om alla allvarliga biverkningar som har observerats hos
mottagaren under eller efter en transfusion och som kan hanféras till
kvaliteten eller sékerheten pa blodet och blodkomponenterna. Medlems-
staterna ska vidare, enligt artikel 5.2, se till att uppgiftslamnare har ruti-
ner for att snarast mojligt rapportera all relevant information om miss-
tnkta allvarliga biverkningar till den behériga myndigheten. Med upp-
giftslamnare avses i artikel 1 b) i direktiv 2005/61/EG den blodcentral,
sjukhusblodbank eller inrdttning dér transfusion utfoérs, som rapporterar
allvarliga biverkningar eller avvikande héndelser till den behdriga myn-
digheten.
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6.2 Nuvarande reglering
Lagen om blodsékerhet

Av 15 § lagen (2006:496) om blodsakerhet framgar att verksamhetsche-
fen ska se till att misstinkta eller konstaterade allvarliga héndelser an-
mals till tillsynsmyndigheten utan drojsmal.

Lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade, LYHS, ska en vardgivare snarast anmala till Social-
styrelsen om en patient i samband med hélso- och sjukvard har drabbats
av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom, s.k.
Lex Maria-anmalan.

6.3 Overvaganden och forslag

Regeringens forslag: Socialstyrelsen ska, snarast efter att ha fatt
kannedom om att en allvarlig biverkan har observerats hos en patient i
samband med en transfusion, [&mna information till samtliga blodcen-
traler om biverkningen ndr denna kan hénféras till blodets och blod-
komponenternas kvalitet eller sékerhet.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Uppsala lans landsting foreslar att det ska vara
vardinrattningarna, inte Socialstyrelsen, som underrattar blodcentralerna
om handelsen. Landstinget papekar att relevant information om intraff-
ade allvarliga biverkningar redan i dag meddelas alla blodcentraler i av-
identifierad form, dels via Socialstyrelsens informationssystem, dels via
professionens eget system for avvikelserapportering ”Bloddvervakning i
Sverige” (BIS). Aven Sveriges Kommuner och Landsting och Region
Skane papekar att samtliga blodcentraler redan &r anslutna till ett befint-
ligt rapporteringssystem. Socialstyrelsen foreslar att styrelsens uppgifts-
skyldighet enligt den foreslagna bestammelsen i 18 a § nyanseras sa att
det framgar att informationen ska lamnas snarast efter utredning av den
allvarliga biverkningen som har anmalts, i de fall som det enligt styrel-
sens bedémning behdvs med hansyn till patientsakerheten samt péa det
sétt som styrelsen anser lampligt.

Skalen for regeringens férslag
Sjukhus och vardcentralers rapporteringsskyldighet till Socialstyrelsen

Enligt artikel 5.2 i direktiv 2005/61/EG ska uppgiftslamnare snarast
rapportera all relevant information om misstankta allvarliga biverkningar
till den behoriga myndigheten, dvs. Socialstyrelsen. Artikel 15.1 i direk-
tiv 2002/98/EG innehaller en liknande bestimmelse och anger att alla
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allvarliga avvikande héndelser ska anmaélas till den behériga myndig-
heten.

| 15 § lagen (2006:496) om blodsékerhet anges att verksamhetschefen
vid blodcentralen ska se till att misstankta eller konstaterade allvarliga
handelser anmals till tillsynsmyndigheten utan drojsmal. Denna rapporte-
ringsskyldighet tar sikte enbart pa blodverksamhet och tacker darfor inte
sjalva transfusionen. For dessa situationer géller i stallet anmélningsskyl-
digheten enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade, LYHS, som innebar att en vardgivare ar
skyldig att till Socialstyrelsen anméla nér en patient i samband med
hélso- och sjukvard har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom, s.k. Lex Maria-anmalan. | forarbetena till
lagen om blodsékerhet (prop. 2005/06:141 s. 55) anges att bestimmelsen
i LYHS ér tillracklig for att uppfylla kraven i direktiv 2002/98/EG om
anmaélan av allvarlig biverkan.

Regeringen goér beddmningen att anmélningsskyldigheten i artikel 5.2 i
direktiv 2005/61/EG har samma syfte som anmalningsskyldigheten i ar-
tikel 15.1 i direktiv 2002/98/EG, dvs. att den behdriga myndigheten
(Socialstyrelsen) ska informeras nér allvarliga biverkningar intraffar vid
en transfusion. Regeringen anser att ovanndmnda bestdmmelse i LYHS
ar tillracklig for att uppfylla dven detta krav.

Uppgiftsskyldighet till blodcentralerna

Enligt artikel 5.1 i direktiv 2005/61/EG ska blodcentralerna snarast un-
derrattas om alla allvarliga biverkningar som har observerats hos mottag-
aren under eller efter en transfusion och som kan hénforas till kvaliteten
eller sakerheten pa blodet och blodkomponenterna. Direktivet staller sa-
ledes krav pa att alla blodcentraler informeras nar en allvarlig biverkan
har observerats hos en patient i samband med en transfusion.

Uppsala lans landsting har foreslagit att det ska vara vardinrattning-
arna som informerar blodcentralerna nar en allvarlig biverkan har ob-
serverats. Nar en patient i samband med halso- och sjukvard har drabbats
av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom ska
vardgivaren anmala detta till Socialstyrelsen genom en s.k. Lex Maria-
anmalan. Genom dessa anmélningar ska Socialstyrelsen saledes fa kan-
nedom om samtliga allvarliga biverkningar som har observerats hos en
patient i samband med en transfusion. Vidare har Socialstyrelsen, med
stdd av 18 8§ lagen om blodsékerhet, till uppgift att fora register éver dem
som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet. Socialstyrelsen har diarmed
kunskap om vilka som, i enlighet med direktiv 2005/61/EG, ska infor-
meras om de allvarliga biverkningar som konstateras vid en transfusion.
Mot den bakgrunden anser regeringen att det ska vara Socialstyrelsen
som lamnar uppgifter till blodcentralerna om allvarliga biverkningar som
intraffar i samband med en transfusion. Uppgiftsskyldigheten far sekre-
tessbrytande effekt, se avsnitt 7.
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7 Andring i sekretesslagen

7.1 Nuvarande reglering

I sekretesslagen (1980:100) finns bestdmmelser om sekretess i det all-
mannas verksamhet.

| 7kap. 1c§ forsta stycket sekretesslagen regleras sekretess inom
halso- och sjukvarden och i annan medicinsk verksamhet. Enligt be-
stammelsen géller sekretess, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och
sjukvarden och i annan medicinsk verksamhet for uppgift om enskildas
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstédende till
den enskilde lider men. Enligt 7 kap. 1 ¢ § andra stycket sekretesslagen
galler sekretess enligt forsta stycket ocksé i sddan verksamhet hos myn-
dighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn éver
allman eller enskild hélso- och sjukvard. Med sarskild tillsyn asyftas bl.a.
Socialstyrelsens tillsynsverksamhet i individuella &renden (prop.
1979/80:2 del A's. 174).

| forarbetena till lagen (2006:496) om blodsékerhet (prop. 2005/06:141
s. 63 f.) gors bedomningen att verksamhet som avser insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas vid transfusion inbegriper atgarder for att medi-
cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och dérfor
ar att betrakta som hélso- och sjukvard i den mening som avses i halso-
och sjukvérdslagen (1982:763). Bestammelsen i 7 kap. 1c§ forsta
stycket sekretesslagen om sekretess inom halso- och sjukvérden anses
darfor tillamplig pé& sadan verksamhet som bedrivs av blodcentraler i of-
fentlig regi.

Insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som &r avsedda
att anvéndas vid lakemedelstillverkning &r verksamhet som inte primért
har ett vard- eller behandlingssyfte. Insamlingen och kontrollen utgér
emellertid ett ingrepp som maste ske pa ett medicinskt riktigt satt. Verk-
samheten kan ddrmed sdgas utgora sddan “annan medicinsk verksamhet”
som anges i 7 kap. 1 c 8§ sekretesslagen. | anforda proposition gors darfor
bedomningen att sekretess dven galler for sddan verksamhet som bedrivs
i offentlig regi.

Sekretess galler gentemot andra myndigheter men ocksé i forhallandet
mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet om de ar att be-
trakta som sjélvstandiga i forhallande till varandra (1 kap. 3 § forsta och
andra styckena sekretesslagen). Det ligger dock i sakens natur att myn-
digheter i vissa fall maste kunna utbyta uppgifter for att kunna utfora sina
aligganden. | 14 kap. 1 § sekretesslagen anges att sekretess inte hindrar
att uppgift 1dmnas till annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer
av lag eller forordning.

| 1 kap. 2 § sekretesslagen anges att uppgift for vilken sekretess géller
enligt sekretesslagen inte far réjas for enskild i andra fall 4n som anges i
lagen eller i lag eller férordning till vilken lagen hanvisar.

For enskilt bedriven blodverksamhet som avser insamling, kontroll,
framstallning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas vid transfusion, ar bestdimmelsen om tystnadsplikt i
2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvar-

Prop. 2007/08:2

26



dens omrade, LYHS, tillimplig. | namnda bestimmelse anges att den
som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen inom den en-
skilda halso- och sjukvarden inte obehdrigen far réja vad han eller hon i
sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstand eller andra per-
sonliga forhallanden. Som obehdrigt réjande anses inte att nagon fullgor
sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning. Motsvarande
bestammelse om tystnadsplikt nar det géller enskilt bedriven verksamhet
som avser insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda
att anvandas vid lakemedelstillverkning, aterfinns i 22 § lagen om blod-
sékerhet.

7.2 Overvaganden och forslag

Regeringens forslag: Utan hinder av sekretess ska uppgift fa lamnas
till enskild enligt vad som foreskrivs i lagen (2006:496) om blod-
sékerhet.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen framfor foljande. Av forsta
stycket framgar att hilso- och sjukvardssekretessen dven galler i annan
medicinsk verksamhet. Upprékning av vad som avses med annan medi-
cinsk verksamhet innefattar en redovisning for samtliga sdana kéanda
verksamheter. Med anledning av den foreslagna &ndringen i sista stycket
bor upprékningen kompletteras med begreppet ”blodverksamhet”.

Skalen for regeringens forslag: Denna proposition innehéller forslag
till tvd bestammelser om uppgiftsskyldighet. | avsnitt 5.3 foreslas en
skyldighet for vardinrattningar som har mottagit blod och blodkompo-
nenter for transfusion att 1damna uppgifter om blodmottagarens identitet
till den blodcentral som levererade enheterna. En sadan uppgift omfattas
hos vardinrattningar som bedrivs i offentlig regi av sekretess enligt
7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen (1980:100). For uppgifter hos
vardinrattningar som bedrivs i privat regi ar bestimmelsen i 2 kap. 8 §
LYHS om tystnadsplikt tillamplig.

| avsnitt 7.3 foreslds det att Socialstyrelsen ska lamna uppgifter till
samtliga blodcentraler om allvarliga biverkningar som har observerats
hos en patient vid en transfusion. Hos Socialstyrelsen omfattas dessa
uppgifter av sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § andra stycket sekretesslagen.

Blodcentralerna bedrivs i saval offentlig regi av landstingen som i pri-
vat regi. Betraffande de uppgifter som vardinrattningarna respektive
Socialstyrelsen ska ldmna till blodcentraler i offentlig regi gors féljande
bedémning vad galler sekretessfragan. Som framgar av avsnitt 5.3 och
7.3 foreslas det att uppgiftsskyldigheterna tas in i lagen (2006:496) om
blodsékerhet. Eftersom uppgiftsskyldigheten ddrmed kommer att folja av
lag hindrar inte sekretess att uppgiften I&mnas till annan myndighet
(14 kap. 18§ sekretesslagen). Vardinréttningarna och Socialstyrelsen
kommer saledes att kunna lamna uppgifterna till de blodcentraler som
drivs i offentlig regi. Nagon dndring i sekretesslagen av detta skal &r
darfor inte pékallad. Uppgifter hos de mottagande blodcentraler som

Prop. 2007/08:2

27



bedrivs i offentlig regi kommer att omfattas av sekretess och tystnads-
plikt.

Vardinrattningarna och Socialstyrelsen ska dven lamna uppgifter om
blodmottagarens identitet respektive allvarliga biverkningar till blodcen-
traler som bedrivs i privat regi. Av 1 kap. 2 § sekretesslagen framgar att
uppgift for vilken sekretess galler enligt sekretesslagen inte far rojas for
enskild i andra fall &n som anges i lagen eller i lag eller férordning till
vilken lagen hanvisar. Det kravs sdledes en hénvisning i sekretesslagen
till lagen om blodsékerhet for att en 6verforing av uppgifterna fran vard-
inréttningarna respektive Socialstyrelsen till de privata blodcentralerna
ska kunna ske i enlighet med kraven i direktiv 2005/61/EG. Det foreslas
darfor att det i 7 kap. 1 c 8§ sekretesslagen anges att uppgifter, utan hinder
av sekretess, far lamnas till enskild enligt vad som féreskrivs i lagen om
blodsakerhet. Som framgar av 2 kap. 8 8 LYHS respektive 22 § lagen om
blodsakerhet kommer uppgifterna att omfattas av tystnadsplikt hos den
mottagande blodcentralen.

Den féljdandring som foreslas i denna proposition i 22 § lagen om
blodsékerhet innebdr en viss utvidgning av tystnadsplikten for den som
tillhor eller har tillhort personal inom enskilt bedriven blodverksamhet.
Den som réjer uppgift som han ar pliktig att hemlighalla enligt lag kan
domas for brott mot tystnadsplikt enligt 20 kap. 3 § brottshalken. Forsla-
get innebar séledes dven en viss utvidgning av det straffrattsliga ansvars-
omrédet.

Socialstyrelsen har framfort onskemal om att det i 7 kap. 1 ¢ § sekre-
tesslagen ska anges att blodverksamhet utg6ér annan medicinsk verk-
samhet. Bestammelsen innehéller dock endast en exemplifiering av vad
som avses med annan medicinsk verksamhet. Det ar inte fraga om en
uttdmmande upprékning (jfr prop. 2005/06:141 s. 63) varfor regeringen
inte finner det nddvéndigt att sarskilt ange blodverksamhet.
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8 Sparbarhet av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som ravara vid
lakemedelstillverkning m.m.

8.1 Nuvarande reglering

Av 4 § lagen (2006:496) om blodséakerhet framgar att vid framstélining,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter som ar avsedda
att anvandas som ravara vid lakemedelstillverkning ska bestammelserna i
lakemedelslagen (1992:859) tillampas.

Bestammelser om tillverkning av lakemedel finns i 15 och 16 §§ lake-
medelslagen. Av 16 § lakemedelslagen framgar att yrkesmassig tillverk-
ning av lakemedel och mellanprodukter endast far bedrivas av den som
har Lakemedelsverkets tillstand. Bestammelser om tillverkning finns
aven i 7 kap. lakemedelsférordningen (2006:272) och Lékemedelsverkets
foreskrifter (LVFS [1995:21] om dokumentationskrav vid ansékningar
om godk&nnande av lakemedel for forséljning och LVFS [2004:6] om
god tillverkningssed for lakemedel). Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2006:16) om blodverksamhet innehaller bestammelser om just
insamling, kontroll, framstallning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter som anvands som révara vid lakemedelstillverkning.

| 32 § lagen om blodséakerhet anges att regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, far meddela de ytterligare foreskrifter om blod-
verksamhet som behdvs till skydd for liv eller hélsa. | 10 8 férordningen
(2006:497) om blodsékerhet anges att Socialstyrelsen och Lakemedels-
verket far meddela de ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som be-
hovs till skydd for liv eller hédlsa och att Socialstyrelsen och Lakemedels-
verket far meddela ytterligare foreskrifter om verkstalligheten av lagen
om blodsékerhet och férordningen om blodsakerhet.

8.2 Overvaganden och forslag

Regeringens forslag: Regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Lakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om framstall-
ning, férvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel samt
om tillverkning och import av lakemedel som innehéller blod eller
blodkomponenter.

Promemorians forslag: Overensstammer i stort med regeringens for-
slag. | promemorian foreslas dock inte att bemyndigandet dven ska om-
fatta foreskrifter om import av blod och blodkomponenter avsedda att an-
véndas som ravara vid tillverkning av lakemedel och om tillverkning och
import av lakemedel som innehéller blod och blodkomponenter.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket framfér att bemyndigandet
aven bor omfatta import av blod och blodkomponenter avsedda att an-
vandas som ravara vid tillverkning av lakemedel och tillverkning och
import av lakemedel som innehaller blod och blodkomponenter.
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Skalen for regeringens forslag: De fyra EG-direktiv som ror kvali-
tets- och sakerhetsnormer for blodhantering innehaller bl.a. bestimmelser
om sparbarhet betraffande blod och blodkomponenter avsedda att anvan-
das som ravara vid tillverkning av lakemedel. Artikel 4 i direktivet
2005/61/EG innehaller en skyldighet for inrdttningar att bevara de upp-
gifter som anges i bilaga I till direktivet i minst 30 ar. Med inrattning
avses enligt direktivet bl.a. tillverkare (artikel 1 f). Direktivet innehaller
aven bestdmmelser om krav betréffande blod och blodkomponenter som
importeras fran tredje land (artikel 7). Vidare reglerar Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rattande av gemenskapsregler for humanldkemedel, tillverkning och
import av lakemedel som innehéller blod och blodkomponenter. Be-
stdimmelserna ror bl.a. framstallning, dokumentation av ursprung, kvali-
tet, sakerhet och interaktioner mellan tillverkare och rdvaruleverantérer.

Vad géller blod och blodkomponenter avsedda att anvandas vid lake-
medelstillverkning &r lagen (2006:496) om blodsakerhet endast tillamplig
vid insamling och kontroll, inte vid framstéllning, forvaring och distribu-
tion (se 2 och 4 88). For dessa fall &r lakemedelslagen (1992:859) till-
lamplig. Lakemedelslagen innehaller dven bestimmelser om import och
tillverkning av lakemedel och ravaror till lakemedel. | lakemedelslagen
anvands begreppet mellanprodukt i stillet for ravara (jfr prop.
2005/06:70 s. 124).

Enligt 29 § lakemedelslagen far regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Lakemedelsverket meddela de ytterligare foreskrifter som
behovs for att skydda manniskors eller djurs hélsa eller miljon. Harutéver
finns, narmast av pedagogiska skél, ett antal mer preciserade bemyndig-
anden, se t.ex. 6 coch 8 c 88 lakemedelslagen (jfr prop. 2006/07:78 s.
30). For att folja denna systematik finns det skal att &ven savitt avser fra-
gan om framstallning, forvaring, distribution och import av blod och
blodkomponenter som &r avsedda att anvandas som ravara vid lakeme-
delstillverkning samt om tillverkning och import av lakemedel som inne-
haller blod och blodkomponenter, infora ett mer preciserat bemyndi-
gande. Det foreslas darfor att sédana foreskrifter ska fa meddelas av
regeringen och att regeringen medges ratt att verlata at Lakemedelsver-
ket att meddela bestdmmelser i &mnet.

Enligt direktivets definition av inrattning (se artikel 1 f) avses férutom
tillverkare éven biomedicinska forskningsinstitut. Det finns ingen anled-
ning att sérskilt reglera dessa institut utan de kommer att omfattas av den
foreslagna bestammelsen nér de bedriver sadan verksamhet.

Lagradet har haft synpunkter nar det galler bemyndigandet i 29 §
lakemedelslagen. Regeringen anser att 29 § lakemedelslagen inte paver-
kas av de lagforslag som lamnas i denna proposition. Lagradets syn-
punkter ar dock av samma slag som framforts angdende lagen om blod-
sakerhet. Regeringens overvaganden med anledning av Lagradets syn-
punkter i den delen &terges i avsnitt 5.3.
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9 Tillimpningsomradet for lagen om
blodsékerhet

9.1 Nuvarande reglering

Lagen (2006:496) om blodsékerhet ar tillamplig pa blodverksamhet
(38). I 28 lagen om blodsakerhet anges att med blodverksamhet avses
bl.a. insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att
anvandas vid lakemedelstillverkning.

Av 2 8§ lagen (1993:584) om medicintekniska produkter framgar att
med en medicinteknisk produkt avses en produkt som enligt tillverkarens
uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination med annat, for att hos
manniskor enbart eller i huvudsak

1. pavisa, forebygga, Gvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, Gvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller
ett funktionshinder,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process,
eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel &r den dock inte
en medicinteknisk produkt. En sddan produkt utgor i stallet lakemedel
enligt 1 § ldkemedelslagen (1992:859). Ett lakemedel omfattas av be-
stimmelserna i lakemedelslagen om det &r avsett att sldppas ut pa mark-
naden i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och har tillverkats pa
industriell vag eller med hjalp av en industriell process (2§ lake-
medelslagen).

| 2 8§ Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintek-
niska produkter, som bl.a. reglerar gransdragningen mellan lakemedel
och medicintekniska produkter, anges att nér ett &mne, som om det an-
vands separat far anses vara ett sddant lakemedel som avses i lake-
medelslagen &r integrerat i en medicinteknisk produkt och kan ha en ver-
kan p& manniskokroppen som understddjer produktens verkan, ska pro-
dukten varderas och godkénnas i enlighet med det medicintekniska
regelverket (p. 4).

Sammanfattningsvis innebér bestdammelserna i 2 § lagen om medicin-
tekniska produkter och 2§ 4 LVFS 2003:11 respektive 18 lakeme-
delslagen att ndr en produkt bestar av saval lakemedel som medicintek-
nik ar det avgorande for klassificeringen pa vilket satt produkten uppnar
sin huvudsakligen avsedda verkan. Produkter som uppndr sin huvudsak-
ligen avsedda verkan pa annat satt an med hjalp av farmakologiska, im-
munologiska eller metaboliska medel utgdr som regel en medicinteknisk
produkt. Produkter som uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med
hjélp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel utgor
som regel l&kemedel.

Av 28 4a LVFS 2003:11 framgar att nar en produkt som en integre-
rad del innehaller ett &mne som, nar det anvands separat, kan betraktas
som en bestandsdel i ett lakemedel eller som ett lakemedel som harror
fran blod eller plasma fran manniska enligt artikel 1 i direktiv
89/381/EEG och som kan ha en verkan pa den manskliga organismen ut-
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éver den verkan som framkallas av produkten (s.k. &mne som harrér fran
blod fran manniska), ska produkten beddémas och godkannas enligt det
medicintekniska regelverket.

| 6 § lagen om medicintekniska produkter bemyndigas regeringen eller
den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela de foreskrifter om
krav pa medicintekniska produkter och villkor som behdovs till skydd for
liv, personlig sékerhet eller hélsa. | 6 § andra stycket anges ndrmare vad
foreskrifterna far omfatta. Av 4 § forordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter framgar att Lakemedelsverket ska, i den utstrackning
det beh6vs, meddela sadana foreskrifter om krav och villkor som anges i
6 8§ lagen om medicintekniska produkter.

9.2 Overvaganden och forslag

Regeringens forslag: Lagen (2006:496) om blodsékerhet ska vara
tillamplig &@ven pa insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvandas vid tillverkning av medicintekniska pro-
dukter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska,
med stod av lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, fa med-
dela foreskrifter om framstallning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid tillverk-
ning av medicintekniska produkter.

De straffbara garningarna ska inte langre kunna anges helt eller i allt
vasentligt i foreskrifter fran en forvaltningsmyndighet utan ska i stallet
ske i lag eller foreskrifter som beslutats av regeringen.

Regeringens bedémning: Det bor ske en éversyn av férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter for att bedéma om det finns
skél att genomfora nagra forordningsandringar for att uppratthalla
eller foréndra ett nu géllande straffansvar.

Promemorians forslag: Overensstammer i stort med regeringens for-
slag. | promemorian foreslds dock inte ett bemyndigande i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket foreslar att det i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter tas in ett bemyndigande som
ger verket ratt att besluta om foreskrifter gallande blod och blodkompo-
nenter som ska anvandas som ravara vid tillverkning av medicintekniska
produkter.

Ingen av de tillfragade remissinstanserna har haft nagra invandningar i
sak nér det géller forslaget om &ndring i 17 8 lagen om medicintekniska
produkter.

Skaélen for regeringens forslag
Tillamplighet av lagen om blodsakerhet

Ett lakemedel eller en lakemedelssubstans harrorande fran blod fran en
méanniska kan inga som bestandsdel i en medicinteknisk produkt. Enligt
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nuvarande bestdmmelser dr lagen (2006:496) om blodsakerhet inte till-
lamplig vid insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som &r
avsedda att anvandas som rdvara vid tillverkning av medicintekniska
produkter. Det &r viktigt att sddant material omgardas av samma stranga
krav som géller vid insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel. Det fore-
slas darfor att lagen om blodsékerhet gors tillamplig dven pa insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda for tillverkning av
medicintekniska produkter. En &ndring av definitionen av blodverk-
samhet foreslas. Darmed kommer verksamhet avseende blod och blod-
komponenter som anvands vid savél tillverkning av medicintekniska
produkter som lakemedel att std under samma tillsyn.

| forarbetena till lagen om blodsékerhet diskuteras inte fragan om la-
gens tillamplighet pa medicintekniska produkter. | och med att blodverk-
samhet foreslas komma att omfatta dven insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter som dr avsedda att anvandas vid tillverkning av
medicintekniska produkter, blir lagens bestammelser om tillstand, villkor
och tillsyn m.m. tillampliga pa sadan verksamhet. Enligt 6 § lagen om
blodsékerhet far blodverksamhet endast bedrivas av den som har till-
stand. Den som uppsatligen bryter mot detta krav kan enligt 29 § samma
lag domas till boter eller fangelse i hogst ett ar. Den foreslagna utvidg-
ningen av begreppet blodsékerhet utvidgar darmed ocksd det namnda
straffrattsliga ansvarsomradet.

| prop. 2005/06:141 gor regeringen vissa uttalanden om tillverkning av
lakemedel som dven &r relevanta for tillverkning av medicintekniska
produkter. Regeringen anfor (prop. 2005/06:141 s. 64) att insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvandas vid léke-
medelstillverkning &r verksamhet som inte primart har ett vard- eller be-
handlingssyfte. Insamlingen och kontrollen utgdr emellertid ett ingrepp
som maste ske pa ett medicinskt riktigt satt. Verksamheten kan darmed
sagas utgora sadan "annan medicinsk verksamhet” som anges i 7 kap.
1 c § sekretesslagen (1980:100). Regeringen gor beddmningen att dven
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéan-
das vid tillverkning av medicintekniska produkter maste ske pa ett medi-
cinskt riktigt satt och att det séledes ar frdgan om sddan “annan medi-
cinsk verksamhet” som anges i 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen.

Bemyndigande

I likhet med vad som anges ovan i avsnitt 8 om blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvandas som rdvara vid lakemedelstillverkning &r
lagen (2006:496) om blodsédkerhet inte tillamplig vid framstéllning, for-
varing och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvan-
das som ravara vid tillverkning av medicintekniska produkter. For dessa
fall ar lagen (1993:584) om medicintekniska produkter tillamplig. Re-
geringen gor beddémningen att det betraffande dessa situationer &r till-
rackligt med en reglering pa annan normgivningsniva an lag. Det foreslas
darfor att foreskrifter om framstéllning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid tillverk-
ning av medicintekniska produkter ska fa meddelas av regeringen och att
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regeringen medges ratt att ¢verldta &t Lakemedelsverket att meddela
bestdmmelser i &mnet.

Straff

Av 17 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter framgar att den
som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot 9 § forsta stycket eller en
foreskrift eller ett forbud som har meddelats med stéd av 8 § doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar. Enligt 9 § far en medicinteknisk pro-
dukt slappas ut pd marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om den
uppfyller de krav och villkor som galler enligt 5 § eller enligt foreskrifter
som meddelats med stdd av 6 8. | 6 § bemyndigas regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestdmmer, att meddela de foreskrifter om
krav pa medicintekniska produkter och villkor som behdovs till skydd for
liv, personlig sékerhet eller hélsa. Lakemedelsverket har i 4 § forord-
ningen (1993:876) om medicintekniska produkter bemyndigats att med-
dela krav och villkor enligt 6 § lagen om medicintekniska produkter. Av
8 § lagen om medicintekniska produkter framgar vidare att regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestammer, far meddela foreskrifter
om att klinisk prévning ska dga rum for vissa medicintekniska produkter
och att produkter som avses bli foremal for klinisk prévning ska anmalas
till en myndighet.

Den beskrivna ordningen innebdr att straffstadgandet i 17 § lagen om
medicintekniska produkter &r ett s.k. blankettstraffstadgande enligt vilket
forutsattningarna for straffbarhet inte anges i sjélva lagen utan i fore-
skrifter pa en lagre konstitutionell niva. Hogsta domstolen har slagit fast
att det inte &r forenligt med 8 kap. 7 8 andra stycket regeringsformen att
forvaltningsmyndigheter och kommuner fyller ut blankettstraffstadgan-
den med fangelse i straffskalan pa ett sadant satt att den géarning som
darigenom straffbeldggs anges helt eller i det vésentliga i deras fore-
skrifter (NJA 2005 s. 33) Mot denna bakgrund bor straffbestdmmelsen i
lagen om medicintekniska produkter andras sa att den endast avser Gver-
tradelser av foreskrifter meddelade av riksdag eller regering. Regeringen
avser att sa snart som mojligt efter det att lagandringen tratt i kraft gora
de foljdandringar i forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter som &ndringen av straffbestdmmelsen kan féranleda.

10 Ikrafttradande

Promemorians forslag: | promemorian foreslas ett ikrafttradande den
1 november 2007.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte kommenterat ikraft-
tradandet.

Skalen for regeringens beddmning: Det &r angeléget att lagandring-
arna trader i kraft sd snart som mojligt. Andringarna forslas trada i kraft
den 1 januari 2008.
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11 Konsekvenser

Regeringens bedémning: Forslagen kommer inte att medfora nagra
ekonomiska konsekvenser for det allmanna eller enskilda.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Stockholms lans landsting anfor att de utdkade
kraven pa registrering, journalforing och arkivering av allt att déma med-
for okad administration och ocksa kostnader for landstinget. Nar nya
uppgifter alaggs landstinget ar det viktigt att kostnaderna beraknas och
ersatts enligt den s.k. finansieringsprincipen. Landstinget ifragasatter
promemorians beddmning att de ekonomiska konsekvenserna som for-
slagen medfoér ryms inom blodcentralernas inkomst av forsaljning av
blod. Sveriges Kommuner och Landsting ar oroade 6ver den nuvarande
anhopningen av nya direktiv, t.ex. biobankslagen och vavnadsdirektiven.
Forbundet ifragasatter regeringens beddmning att inkomst fran forsalj-
ning till lakemedelsindustrin har méjlighet att uppvéga kostnadsdkningen
for blodcentralerna eller landstingen. Forbundet anser att forslaget inne-
bar dkade kostnader for blodcentraler och landsting och det gor att finan-
sieringsprincipen ar tillamplig. Véstra Gotalandsregionen anfor att for-
slaget innebdr viss kostnadsokning jamfort med géllande lag och fére-
skrifter. Region Skane anfor att de forslagna forandringarna kraver viss
korrigering i bloddatasystemen men i évrigt &r foga kostnadsdrivande.

Skalen for regeringens bedémning: Socialstyrelsen foreslas fa en ny
arbetsuppgift i form av uppgiftsskyldighet till blodcentralerna. | 23 §
lagen (2006:496) om blodsékerhet anges att den som ansoker om till-
stand till att bedriva blodverksamhet ska betala ansokningsavgift och
arsavgift. Avgifterna ska betalas till Socialstyrelsen eller Lakemedels-
verket beroende pa vilken verksamhet det galler. Avgifternas storlek be-
slutas av regeringen och ska beraknas sa att de tacker kostnaderna for
myndigheternas tillsyn. Regeringen beddmer att den nu aktuella arbets-
uppgiften kan behandlas inom ramen for befintliga avgiftsintakter.

Lakemedelsverket utdvar redan i dag tillsyn dver lakemedel och medi-
cintekniska produkter varfor forslagen om utokat tillampningsomrade for
lagen om blodsakerhet och utokat bemyndigande inte medfér nagra
Okade kostnader for Lakemedelsverket.

Blodcentralerna foreslas fa en ny uppgift i och med att &ven uppgift om
blodmottagarens identitet ska registreras. Det ar fraga om en mindre
uppgift och som dessutom, enligt flera av remissinstanserna, redan utfors
i dag. Blodcentralernas system forefaller saledes redan vara anpassade
for lagforslaget. Regeringen bedémer darfor att lagédndringen endast kan
fa marginella effekter for blodcentralernas verksamhet. Dessutom bedd-
mer regeringen att den eventuella ekonomiska konsekvens forslaget kan
medfdra ryms inom blodcentralernas inkomst av forsaljning av blod och
blodkomponenter till lakemedelsindustrin (jfr prop. 2005/06:141 s. 71).

Det foreslas att vardinrattningar ska lamna uppgift om blodmottagarens
identitet till blodcentralerna. PA samma satt som for blodcentralernas
tillkommande uppgift ar det frdga om en mindre omfattande skyldighet
och som tydligen till stora delar redan utfors i praktiken. Aven i denna
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del beddms det darfor att eventuella kostnadsékningar kommer att vara
marginella.

Vid tillkomsten av lagen om blodsékerhet ar 2006 gjorde regeringen
bedémningen att finansieringsprincipen inte ar tillamplig och att nagon
ekonomisk reglering gentemot huvudménnen inte var nddvandig (prop.
2005/06:141 s. 71). Mot bakgrund av vad som ovan anfors gor reger-
ingen beddmningen att finansieringsprincipen inte heller betraffande de
forslag som presenteras i denna proposition ar tillamplig. Sammanfatt-
ningsvis kommer forslagen inte att medfora nagra ekonomiska konse-
kvenser for det allménna eller enskilda.

Forslagen medfor flera positiva effekter for alla som berdrs av blod-
verksamhet. Halso- och sjukvarden, berdrda myndigheter, industrin samt
enskilda far ett fortydligande av den reglering som galler for sparbarhet
och anmaélningsfoérfarande av avvikande héndelser. Férslagen medfor en
tryggare blodhantering.
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12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om &ndring i sekretesslagen
(1980:100)

7kap.1c8§

I de foreslagna bestdimmelserna i 16 a och 18 a 88 lagen (2006:496) om

blodsakerhet regleras vardinrattningars och Socialstyrelsens uppgifts-

skyldighet till blodcentralerna. Andringen i nu aktuell paragraf innebar

att uppgifterna, utan hinder av den sekretess som galler hos vardinratt-

ningarna och Socialstyrelsen, kan l1amnas till de privata blodcentralerna.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.

12.2 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

16a8§
Paragrafen &r ny.

Av 4§ lagen (2006:496) om blodsakerhet framgar att vid framstall-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter som &r av-
sedda att anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel ska bestam-
melserna i lakemedelslagen (1992:859) tillampas. De fyra EG-direktiven
som ror kvalitets- och sékerhetsnormer for blodhantering innehéller be-
stdimmelser for dessa situationer samt for import. Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande
av gemenskapsregler for humanlakemedel, innehéller bestammelser om
tillverkning och import av lakemedel som bestar av blod och blodkom-
ponenter. | den foreslagna paragrafen anges att regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket far meddela foreskrifter
om framstéllning, férvaring, distribution och import av blod och blod-
komponenter avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av lake-
medel samt om tillverkning och import av lakemedel som innehaller blod
eller blodkomponenter.

Genom paragrafen mojliggors ett genomfoérande av artikel 4 i direktiv
2005/61/EG.

Férslaget behandlas i avsnitt 8.

12.3 Forslaget till lag om @ndring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

68

Av den foreslagna &ndringen i 4 8 lagen (2006:496) om blodsakerhet
framgér att vid framstéllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter som &r avsedda att anvandas som ravara vid tillverk-
ning av medicintekniska produkter ska bestammelserna i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter tillampas. De fyra EG-direkti-
ven som ror kvalitets- och sakerhetsnormer for blodhantering innehaller
bestammelser for dessa situationer. Genom &ndringen i nu aktuell para-
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graf far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
dela foreskrifter om framstéllning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Forslaget behandlas i avsnitt 9.

178
I bestdmmelsen finns bestdmmelser om straffansvar och vite. Den fore-
slagna &ndringen innebér att de straffbara gérningarna inte langre ska
kunna anges helt eller i allt véasentligt i foreskrifter fran en forvaltnings-
myndighet, utan att det ska ske i lag eller foreskrifter som beslutats av
regeringen.

Foérslaget behandlas i avsnitt 9.2.

12.4 Forslaget till lag om andring i lagen (2006:496) om
blodsékerhet

18
Forslaget utgor endast en foljdandring till forslaget om &ndring i 2 8. Se
kommentaren till det férslaget.

Férslaget behandlas i avsnitt 9.

28
Paragrafen kompletteras sa att lagen blir tillamplig dven pé insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda for tillverkning av
medicintekniska produkter. En andring av definitionen av blodverksam-
het foreslas.

Férslaget behandlas i avsnitt 9.

48
Forslaget utgor en foljdandring till forslaget om andring i 2 8. Lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter ska vara tillamplig vid fram-
stéllning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter som &r
avsedda att anvandas som ravara vid tillverkning av medicintekniska
produkter.

Forslaget behandlas i avsnitt 9.

16 8
Paragrafen kompletteras s att det i sddana register som fors av den som
har tillstand att bedriva blodverksamhet aven ska registreras person-
uppgift om blodmottagarens identitet. FOr att gora paragrafen mer lattlast
har den delats in i punkter.

Andringen utgor en del av genomférandet av artikel 3 i direktiv
2005/61/EG.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.
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16a8§
Paragrafen ar ny.

For att blodcentralerna, enligt den foreslagna &ndringen i 16 §, ska
kunna registrera uppgifter om blodmottagarens identitet maste de erhalla
dessa uppgifter fran dem som centralerna har levererat enheterna till. Det
foreslas darfor att en uppgiftsskyldighet for vardinrattningar infors. Be-
stammelsen far sekretessbrytande effekt.

Andringen utgor en del av genomférandet av artikel 3 i direktiv
2005/61/EG.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.

18a8§
Paragrafen ar ny.

Socialstyrelsen ska, snarast efter att ha fatt kainnedom om att en allvar-
lig biverkan har observerats hos en patient i samband med en transfusion,
lamna information till samtliga blodcentraler om biverkningen nér denna
kan hanforas till blodets och blodkomponenternas kvalitet eller sakerhet.
Bestammelsen far sekretesshrytande effekt.

Genom bestdammelsen genomfors artikel 5 i direktiv 2005/61/EG.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.

228
Forslaget utgor endast en foljdandring till forslaget om &ndring i 2 §. Se
kommentaren till det férslaget.
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L 256/32

Europeiska unionens officiella tidning

1.10.2005

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/61/EG
av den 30 september 2005

om genomférande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om krav pd
sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om dndring av direktiv 2001/83/EG ('), sarskilt artikel 29
andra stycket leden a och i i detta, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2002/98EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till,
och for framstillning, forvaring och distribution av dessa
ndr de 4r avsedda for transfusion, for att garantera hog
hilsoskyddsnivé for ménniskor.

(2)  For att hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och for att garantera en likvirdig kva-
litets- och sikerhetsnivd, foreskriver direktiv 2002/98/EG
faststdllandet av sirskilda tekniska krav i friga om spar-
barhet, ett gemenskapsforfarande for rapportering av all-
varliga biverkningar och avvikande hindelser samt ett
rapportformuldr.

(3)  Misstinkta allvarliga biverkningar och avvikande hindel-
ser bor rapporteras till den behoriga myndigheten snarast
mojligt. I det hir direktivet faststalls darfor ett rapport-
formuldr som specificerar vilka uppgifter som dtminstone
mdste finnas, utan att det péaverkar medlemsstaternas
mojlighet att pé sina territorier behlla eller infora strik-
tare skyddsétgirder som uppfyller kraven i férdraget en-
ligt artikel 4.2 i direktiv 2002/98/EG.

(4 1 det hir direktivet faststills dessa tekniska krav med
hinsyn tagen till rddets rekommendation 98/463EG av
den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares lamplig-
het och screening av donerat blod inom Europeiska ge-
menskapen (?), Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83[EG av den 6 november 2001 om upprittande

() EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.

av gemenskapsregler for humanldkemedel (*), kommissio-
nens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98EG i friga om vissa tekniska krav pd blod och
blodkomponenter (¥), och vissa rekommendationer frin
Europaradet.

(5)  Blod och blodkomponenter som importeras fran tredje-
lander, diribland de som anvinds som utgdngsmaterial
eller rdvara for tillverkning av likemedel som harrér fran
humanblod och humanplasma och som ir avsedda att
distribueras i gemenskapen, bor dirfor uppfylla gemen-
skapens motsvarande standarder och specifikationer i
fraga om de krav péd sparbarhet och rapportering av all-
varliga biverkningar och avvikande hindelser som fast-
stills i det hir direktivet.

(6)  Det dr nodvandigt att faststdlla gemensamma definitioner
for teknisk terminologi for att garantera att direktiv
2002/98/EG genomfors pé ett enhetligt sitt.

(7)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) spdrbarhet: mojligheten att spara varje enskild helblodsenhet
eller blodkomponenter som hirror frdn denna enhet fran
givaren till slutdestinationen, oavsett om det giller en mot-
tagare, en likemedelstillverkare eller kassation, och omvint.

b) uppgiftslimnare: den blodcentral, sjukhusblodbank eller inrtt-
ning dir tranfusionen utfors, som rapporterar allvarliga bi-
verkningar eller avvikande handelser till den behoriga myn-
digheten.

) mottagare: en person som har transfunderats med blod eller
blodkomponenter.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2004/27[EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).
(% EUT L 91, 30.3.2004, s. 25.



1.10.2005

Europeiska unionens officiella tidning

L 256/33

d) blodutlimning: blodcentralens eller sjukhusblodbankens till-
handahéllande av blod eller blodkomponenter for transfu-
sion till en mottagare.

e) orsakssamband: sannolikheten for att en allvarlig biverkning
hos en mottagare beror pd det blod eller de blodkomponen-
ter som har transfunderats, eller att en allvarlig avvikande
hindelse hos en givare beror pd tappningsprocessen.

f) inrdttningar: sjukhus, vardcentraler, tillverkare och biomedi-
cinska forskningsinstitut till vilka blod eller blodkomponen-
ter kan levereras.

Artikel 2
Spérbarhet

1.  Medlemsstaterna skall sikerstilla blodets och blodkompo-
nenternas sparbarhet genom noggranna identifikationsforfaran-
den, arkiveringssystem och ett limpligt markningssystem.

2. Medlemsstaterna skall se till att blodcentralernas sparbar-
hetssystem gor det mojligt att spdra blodkomponenterna till
plats och framstillningsskede.

3. Medlemsstaterna skall se till att varje blodcentral tillimpar
ett system for en unik identifikation av varje blodgivare, tappad
helblodsenhet och blodkomponent som framstillts, oavsett till
vilket dndamdl, samt av de inrdttningar dit en given blodkom-
ponent levererats.

4. Medlemsstaterna skall se till att alla inrdttningar har ruti-
ner for att registrera varje helblodsenhet eller blodkomponent
som mottagits, oavsett om den har tillverkats lokalt eller inte,
samt slutdestinationen for den mottagna enheten, oavsett om
den har transfunderats, kasserats eller tersints till den blodcent-
ral som levererat den.

5. Medlemsstaterna skall se till att alla blodcentraler har en
unik identifikationskod som gor att de med precision kan kopp-
las till varje helblodsenhet som tappats och varje blodkompo-
nent som framstillts pd blodcentralen.

Artikel 3
Kontrollrutiner for blodutlimning

Medlemsstaterna skall se till att blodcentralen eller sjukhusblod-
banken som limnar ut helblodsenheter eller blodkomponenter
for transfusion har rutiner for att kontrollera att varje enhet
som limnats ut har transfunderats till avsedd mottagare, eller
for att kontrollera vad som har hint med enheten om den inte
har transfunderats.

Artikel 4
Arkivering av uppgifter om sparbarhet

Medlemsstaterna skall se till att blodcentraler, sjukhusblodban-
ker eller inrattningar bevarar uppgifterna i bilaga I pa ett limp-

ligt och ldsbart lagringsmedium i minst 30 ar f6r att garantera
spérbarhet.

Artikel 5
Rapportering av allvarliga biverkningar

1.  Medlemsstaterna skall se till att de inrdttningar ddr trans-
fusioner dger rum har rutiner for att dokumentera uppgifter om
blodtransfusionerna och for att snarast meddela blodcentralerna
om alla allvarliga biverkningar som har observerats hos mott-
agaren under eller efter en transfusion och som kan hinféras till
kvaliteten eller sikerheten pd blodet och blodkomponenterna.

2. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare har ruti-
ner for att snarast mojligt rapportera all relevant information
om misstdnkta allvarliga biverkningar till den behoriga myndig-
heten. De rapportformuldr som faststdlls i delarna A och C i
bilaga I skall dd anvindas.

3. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare

a) till den behoriga myndigheten rapporterar alla relevanta upp-
lysningar om allvarliga biverkningar av grad 2 eller 3 pd
skalan 6ver orsakssamband enligt del B i bilaga II, vilka
kan tillskrivas kvaliteten eller sikerheten pé blodet och blod-
komponenterna,

=

snarast mojligt meddelar den behoriga myndigheten om alla
fall av overforing av smittimne via blod eller blodkompo-
nenter,

¢) beskriver vilka dtgirder som vidtagits med avseende pa andra
paverkade blodkomponenter som distribuerats for transfu-
sion eller anvindning som plasma for fraktionering,

d) utvdrderar misstinkta allvarliga biverkningar enligt de grader
av orsakssamband som faststills i del B i bilaga II,

e) fyller i anmilan om allvarliga biverkningar enligt formularet i
del C i bilaga II efter slutférd undersokning,

f) sinder in en fullstindig &rlig rapport om allvarliga biverk-
ningar till den behoriga myndigheten, enligt formuldret i del
D i bilaga IL

Artikel 6
Rapportering av allvarliga avvikande hindelser

1. Medlemsstaterna skall se till att blodcentraler och sjukhus-
blodbanker har rutiner for att dokumentera alla allvarliga avvi-
kande hindelser som kan péverka blodets och blodkomponen-
ternas kvalitet och sikerhet.
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2. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare har ruti-
ner for att snarast mojligt meddela den behériga myndigheten
alla relevanta upplysningar om allvarliga avvikande hindelser
som kan utgora en fara for andra givare eller mottagare 4n
de som dr direkt inblandade i hindelsen i friga, med anvin-
dande av rapportformuliret i del A i bilaga IIL

3. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare

a) utvirderar allvarliga avvikande hindelser for att identifiera
orsaker i processen som kan forebyggas,

b) efter slutférd undersokning fyller i anmilan om allvarliga
avvikande hindelser enligt formuldret i del B i bilaga III,

¢) sander in en fullstindig arlig rapport om allvarliga avvikande
hindelser till den behoriga myndigheten, enligt formularet i
del C i bilaga IIL

Artikel 7
Krav for blod och blodkomponenter som importeras

1. Medlemsstaterna skall se till att det f6r blod och blodkom-
ponenter som importeras fran tredjeland finns ett system for
sparbarhet pd blodcentralerna, motsvarande det 1 artikel
2.2-2.5.

2. Medlemsstaterna skall se till att det for blod och blodkom-
ponenter som importeras fran tredjeland finns ett system for
rapportering pa blodcentralerna, motsvarande det i artiklarna 5
och 6.

Artikel 8
Arliga rapporter

Medlemsstaterna skall sinda en arlig rapport till kommissionen
senast den 30 juni det péafoljande dret om den rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande hindelser som inkommit
till den behoriga myndigheten, med anvidndande av formuliren i
del D i bilaga IT och del C i bilaga IIL

Artikel 9
Informationsutbyte mellan de behoriga myndigheterna

Medlemsstaterna skall se till att deras behoriga myndigheter
delger varandra relevant information med avseende pé allvarliga

biverkningar och avvikande hiandelser for att sikerstilla att blod
eller blodkomponenter som man vet eller misstanker vara de-
fekta tas ur bruk och kasseras.

Artikel 10
Inférlivande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
2002/98[EG skall medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den 31 augusti 2006. De skall genast Gverlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna tex-
terna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 11
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 12
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 30 september 2005.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Arkivering av uppgifter som giller spirbarhet enligt artikel 4

BLODCENTRALERNA SKALL BEVARA FC)L]ANDE UPPGIFTER:
1. Identifikation av blodcentralen.

2. Identifikation av blodgivaren.

3. Identifikation av helblodsenheten.

4. Identifikation av enskilda blodkomponenter.

5. Tappningsdatum (ir/ménad/dag).

6. Inrittningar till vilka helblodsenheter eller blodkomponenter distribueras, eller annan slutdestination.

INRATTNINGAR SKALL BEVARA FOLJANDE UPPGIFTER:

1. Identifikation av blodkomponentens leverantér.

2. Identifikation av utlimnad blodkomponent.

3. Identifikation av mottagare som transfunderats.

4. Bekriftelse av slutdestination for de blodenheter som inte transfunderats.
5. Datum for transfusion eller bortskaffning/atersindning (dr/ménad/dag).

6. Komponentens satsnummer om relevant.
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BILAGA 11
RAPPORTERING AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

DEL A

Formuliir for snabbrapportering av misstinkta allvarliga biverkningar

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/minad/dag)

Datum foér transfusion (ir/méinad|/dag)

Mottagarens kon och dlder

Datum for allvarlig biverkning (ir/ménad/dag)

Den allvarliga biverkningen avser
— Helblod

— Erytrocyter

— Trombocyter

— Plasma

— Annat (specificera)

Typ av allvarlig(a) biverkning(ar)

— Immunologisk hemolys p.g.a. ABO-inkompatibilitet

— Immunologisk hemolys p.g.a. andra allo-antikroppar
— Icke immunologisk hemolys

— Transfusionsoverfoérd bakterieinfektion

— Anafylaktisk reaktion/6verkinslighet

— Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

— Transfusionséverford virusinfektion (HBV)

— Transfusionsoverford virusinfektion (HCV)

— Transfusionsoverford virusinfektion (HIV-1/2)

— Transfusionsoverford virusinfektion, annan (specificera)
— Transfusionsoverford parasitinfektion (malaria)

— Transfusionsoverford parasitinfektion, annan (specificera)
— Posttransfusionspurpura (PTP)

— Graft-versus-host reaktion (GvHD)

— Andra allvarliga reaktioner (specificera)

Grad av orsakssamband (NA, 0-3)
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DEL B

Allvarliga biverkningar - grad av orsakssamband

Grad av orsakssamband for allvarliga biverkningar

Grad av orsakssamband Forklaring
NA Kan inte Nir det inte finns tillrdckliga uppgifter for att bedoma ett orsakssamband.
bedomas
0 Uteslutet Nar det finns avgorande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pd andra
orsaker.
Inte troligt Nir det finns klara bevis for att biverkningen beror pd andra orsaker dn blodet eller
blodkomponenterna.
1 Mojligt Nar det inte med bestdimdhet gdr att siga om biverkningen beror pd antingen blodet eller

blodkomponenten eller pé andra orsaker.

2 Troligt, Nar det finns klara bevis for att biverkningen beror pd blodet eller blodkomponenten.
sannolikt
3 Sakert Nir det finns avgorande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pé blodet

eller blodkomponenten.

Del C

Formuliir for bekriftelse av allvarliga biverkningar

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/minad/dag)

Datum for allvarlig biverkning (dr/manad/dag)

Bekriftelse av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Grad av orsakssamband (NA, 0-3)

Andring av typ av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Om Ja, specificera

Kliniskt utfall (om kint)

— Fullstindigt tillfrisknande
— Lindriga foljder

— Allvarliga foljder

— Daédsfall




L 256/38

Europeiska unionens officiella tidning 1.10.2005

Del D

Formuliir for drlig rapportering av allvarliga biverkningar

Uppgiftslimnare

Rapportperiod

Denna tabell avser

[ 1 Helblod

[ ] Erytrocyter

[ ] Trombocyter
[ ] Plasma

[ ] Annat

(anvind en tabell for varje enskild komponent)

Antal enheter som limnats ut (totalt antal enheter med ett givet antal blodkom-
ponenter som limnats ut)

Antal mottagare som har transfunderats (totalt antal mottagare som transfunderats
med ett givet antal blodkomponenter) (om tillgangligt)

Antal enheter som har transfunderats (totalt antal blodkomponenter (enheter) som
transfunderats under rapporteringsperioden) (om tillgangligt)

Totalt antal

rapp(gltle rade Antal allvarliga biverkningrrar av orsakssambandsgrad 0 till 3

efter bekriftelse (se bilaga II, del A)

Antal dodsfall

Kan inte Grad Grad Grad Grad
faststillas 0 1 2 3

Immunologisk hemolys

P.g.a. ABO-inkompatibilitet

Totalt

Dodsfall

P.g.a. andra allo-antikroppar

Totalt

Dadsfall

Icke immunologisk hemolys

Totalt

Dodsfall

Transfusionsoverford bakterieinfektion

Totalt

Ddodsfall

Anafylaktisk reaktion/6verkanslighet

Totalt

Dodsfall

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Totalt

Dodsfall

Transfusionsoverford
virusinfektion

HBV

Totalt

Dodsfall

HCV

Totalt

Dodsfall

HIV-1/2

Totalt

Dodsfall

Annan (specificera)

Totalt

Dodsfall

Transfusionsoverford
parasitinfektion

Malaria

Totalt

Dodsfall

Annan (specificera)

Totalt

Dodsfall
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Posttransfusionspurpura (PTP) Totalt
Dédsfall

Graft-versus-host reaktion (GvHD) Totalt
Dodsfall

Andra allvarliga reaktioner (specificera) Totalt
Dodsfall
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BILAGA 1T

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER

DEL A

Formuliir for snabbrapportering av allvarliga avvikande hindelser

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (ir/manad/dag)

Datum for allvarlig avvikande hindelse (dr/minad/dag)

Allvarlig avvikande hindelse som
kan paverka kvaliteten och sikerhe-

ten pd blodkomponenten beroende
pé avvikelse i

Specifikation

Defekt produkt

Fel pa
utrustningen

Minskligt fel

Annat
(specificera)

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstillning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

DEL B

Formulir for bekriftelse av allvarliga avvikande hindelser

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/mdnad/dag)

Datum for allvarlig avvikande hindelse (dr/mdnad/dag)

Analys av grundliggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande dtgirder (nirmare upplysningar)

DEL C

Formulir for rlig rapportering av allvarliga avvikande hindelser

Uppgiftslimnare

Rapporteringsperiod

1 januari-31 december (dr)

Totalt antal helblodsenheter och blodkomponenter som bearbetats:

Allvarlig avvikande hindelse som
péverkar kvaliteten och sikerheten
pd blodkomponenten beroende pi
avvikelse i:

Totalt antal

Specifikation

Defekt
produkt

Fel pad Manskligt
utrustningen fel

Annat
(specificera)

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstillning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)




Sammanfattning i promemorian Genomférande av E{?p- 2207/0812
Kommissionens direktiv 2005/61/EG ega

Denna promemoria innehaller forslag till genomforande i svensk ratt av
de skyldigheter som féljer av Kommissionens direktiv 2005/61/EG av
den 30 september 2005 om genomférande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och rapporte-
ring av allvarliga biverkningar och avvikande handelser.

| promemorian foreslas att bestaimmelsen i 16 § lagen (2006:496) om
blodsakerhet kompletteras s att dven personuppgifter om blodmottaga-
res identitet och uppgifter om transfusion och annan slutlig anvéndning
av blodet eller blodkomponenterna skall fa registreras i de register som
fors pa blodcentralerna. Som en foljd av forslaget foreslds en ny be-
stammelse i samma lag som innebar att en vardinrattning skall lamna
uppgifter om blodmottagares identitet, transfusion och annan slutlig an-
vandning av blodet eller blodkomponenterna till den blodcentral som
levererade blodet eller blodkomponenterna.

Direktiv 2005/61/EG staller krav pa att vissa uppgifter skall arkiveras i
minst 30 ar. Det bor darfor inforas en ny bestimmelse i forordningen
(1986:203) om forlangd bevarandetid for vissa journalhandlingar inom
hélso- och sjukvarden. Bestammelsen innebér att journalhandlingar som
innehaller uppgifter om en patients mottagna blodtransfusioner eller an-
nan slutlig anvandning av blodet eller blodkomponenterna skall bevaras i
minst 30 ar efter det att den sista uppgiften fordes in i handlingen.

Det foreslas dven en ny bestammelse i lagen om blodsakerhet om skyl-
dighet for Socialstyrelsen att snarast efter att ha fatt kannedom om att
allvarliga biverkningar har observerats hos en patient i samband med en
blodtransfusion, vilka kan hanforas till kvaliteten eller sakerheten pa blo-
det eller blodkomponenterna, lamna information till samtliga blodcen-
traler om héndelsen.

Med anledning av de forslagna bestammelserna om vardinrattningars
och Socialstyrelsens uppgiftsskyldighet till blodcentralerna féreslas en
andring i sekretesslagen (1980:100).

Promemorian innehaller forslag till en ny bestammelse i lakemedels-
lagen (1992:859) om att regeringen eller, efter regeringens bemyndi-
gande Lakemedelsverket, skall f& meddela ytterligare foreskrifter om
framstallning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas som rdvara vid lakemedelstillverkning. Ett nytt
bemyndigande foreslas ocksa i lakemedelsférordningen (2006:272) om
att Lakemedelsverket skall fa meddela ytterligare foreskrifter om fram-
stéllning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter av-
sedda att anvandas som ravara vid lakemedelstillverkning.

Slutligen foreslas en andring av tillampningsomradet for lagen om
blodsékerhet sa att aven insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvéndas vid tillverkning av medicintekniska produk-
ter skall omfattas av lagen. Med anledning av denna éndring foreslas tre
foljdandringar i lagen om blodsakerhet och en &ndring i forordningen
(2006:497) om blodsakerhet.

Forfattningsandringarna forslas trada i kraft den 1 november 2007.
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Forfattningsforslag i promemorian Genomférande av  pyop. 2007/08:2
Kommissionens direktiv 2005/61/EG Bilaga 3

Forslag till lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Hérigenom foreskrivs® att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100)* skall
ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.

1c§®

Sekretess galler, om inte annat féljer av 2 §, inom hélso- och sjukvarden
for uppgift om enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till den enskilde lider men. Detsamma géller i annan
medicinsk verksamhet, sdsom réattsmedicinsk och rattspsykiatrisk under-
sokning, insemination, befruktning utanfor kroppen, faststdllande av
konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskarelse, atgarder mot
smittsamma sjukdomar och arenden hos ndmnd med uppgift att bedriva
patientnd&mndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket galler ocksd i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sarskild tillsyn
dver allman eller enskild halso- och sjukvard.

Sekretess géller i verksamhet som avser omhandertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard for uppgift om enskilds halso-
tillstand eller andra personliga forhallanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift lamnas till halso- och sjukvardspersonal om uppgiften behdvs
for vard eller behandling och det ar av synnerlig vikt att uppgiften lam-
nas.

| friga om uppgift i allman handling galler sekretessen i hogst sjuttio
ar.

En landstingskommunal eller En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som kommunal myndighet som

bedriver verksamhet som avses i
forsta stycket far lamna uppgift till
annan sadan myndighet for
forskning och framstéllining av
statistik eller for administration pa
verksamhetsomradet, om det inte
kan antas att den enskilde eller
négon narstaende till den enskilde
lider men om uppgiften rojs.
Vidare far utan hinder av

bedriver verksamhet som avses i
forsta stycket far lamna uppgift till
annan sadan myndighet for
forskning och framstéllining av
statistik eller for administration pa
verksamhetsomradet, om det inte
kan antas att den enskilde eller
nagon narstaende till den enskilde
lider men om uppgiften rojs.
Vidare far utan hinder av

8 Jfr 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 allvarliga biverkningar och avvikande handelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.

32, Celex 32005L.0061).
* Lagen omtryckt 1992:1474.
® Senaste lydelse 2006:854.
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sekretessen uppgift 1amnas till en-
skild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betraffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal, lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m.

sekretessen uppgift lamnas till en-
skild enligt vad som féreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betraffande vissa smittsamma

sjukdomar i brottmal, lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen

(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsakerhet.

Denna lag trader i kraft den 1 november 2007.

Prop. 2007/08:2

Bilaga 3
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Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859)

Prop. 2007/08:2

Harigenom foreskrivs® att det i likemedelslagen (1992:859) skall infé- Bilaga 3
ras en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16a8§
Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande,

Lakemedelsverket far meddela
ytterligare foreskrifter om
framstéllning,  férvaring  och
distribution av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas
som révara vid lakemedelstill-
verkning.

Denna lag trader i kraft den 1 november 2007.

! Jfr 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 allvarliga biverkningar och avvikande handelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.

32, Celex 32005L0061).
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Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2006:496) om blodsakerhet
dels att nuvarande 1, 2, 4, 16 och 22 8§ skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas tva nya paragrafer, 16 a och 18 a 8§,

av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehaller be-
stimmelser som syftar till att
skydda manniskors hélsa nér blod
och blodkomponenter fran
méanniskor  hanteras  for  att
anvandas vid transfusion eller
lakemedelstillverkning.

Foreslagen lydelse

18

Denna lag innehaller be-
stdimmelser som syftar till att
skydda manniskors hélsa nér blod
och blodkomponenter fran
manniskor  hanteras  for  att
anvandas vid transfusion,
tillverkning av lakemedel eller

Prop. 2007/08:2

medicintekniska produkter.

Nuvarande lydelse
28

I denna lag anvands féljande beteckningar med nedan angiven betydelse.
Beteckning Betydelse

Héndelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstallning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
ddden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsatt-
ning for patienter, medféra behov
av sjukhusvard, forlanga sjukhus-
vard eller det sjukliga tillstandet.

Inrdttning  dar  fysisk eller
juridisk person bedriver
blodverksamhet.

Erytrocyter, leukocyter, trombo-
cyter och blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvandas vid transfusion eller
lakemedelstillverkning, samt
framstallning,  forvaring  och
distribution av blod och blod-
komponenter nér de ar avsedda att
anvéndas vid transfusion.

Allvarlig avvikande handelse

Blodcentral

Blodkomponenter
Blodstamcell

Blodverksamhet
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Foreslagen lydelse

28

Prop. 2007/08:2

I denna lag anvands foljande beteckningar med nedan angiven betydelse. Bilaga 3

Beteckning

Allvarlig avvikande handelse

Blodcentral

Blodkomponenter
Blodstamcell

Blodverksamhet

Vid framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som ar avsedda att an-
vandas som rdvara vid lake-
medelstillverkning galler i stéllet
bestdmmelserna i lakemedelslagen
(1992:859).

Den som har tillstand att bedriva
blodverksamhet skall féra ett
register med uppgifter om
blodverksamheten, blodgivare och
gjorda kontroller av blod och
blodkomponenter. Registret far ha

Betydelse

Héndelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstallning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
ddden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsatt-
ning for patienter, medféra behov
av sjukhusvard, forlanga sjukhus-
vard eller det sjukliga tillstandet.

Inrdttning  dar  fysisk  eller
juridisk person bedriver
blodverksamhet.

Erytrocyter, leukocyter, trombo-
cyter och blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvandas vid transfusion, tillverk-
ning av lakemedel eller medicin-
tekniska produkter, samt fram-
stéllning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
nar de &r avsedda att anvéndas vid
transfusion.

48

Vid framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som dr avsedda att an-
vandas som ravara vid tillverkning
av lakemedel respektive medicin-
tekniska produkter géller i stallet
bestdammelserna i lakemedelslagen
(1992:859)  respektive  lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter.

16 §

Den som har tillstdnd att bedriva
blodverksamhet skall fdra ett
register med uppgifter om

1. blodverksamheten,

2. blodgivare,

3. gjorda

kontroller av
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till andamal endast att gora det
mojligt  att spara blod och
blodkomponenter och att
forhindra att smittat blod och
blodkomponenter  dverfors  till
manniskor. Registret far foras med
hjalp av automatiserad behand-
ling. Registret far i fraga om
personuppgifter innehélla uppgift
bara om blodgivares identitet och
uppgiven sjukdomshistoria samt
uppgift om resultatet av gjorda
kontroller av blod och blod-
komponenter.

blodgivares blod och
blodkomponenter,

4. blodmottagare,

5. transfusion, samt

6. annan slutlig anvandning av
blodet eller blodkomponenterna.

Registret far ha till andamal
endast att gora det majligt att spara
blod och blodkomponenter och att
forhindra att smittat blod och
blodkomponenter  dverfors  till
manniskor. Registret far foras med
hjalp av automatiserad behandling.

Registret far i frdga om
personuppgifter innehalla uppgift
endast om

1. blodgivares identitet,

2. blodgivares
sjukdomshistoria,

3. resultatet av gjorda kontroller
av  Dblodgivares  blod och
blodkomponenter, samt

4. blodmottagares identitet.

uppgivna

Uppgifterna i registret skall gallras 30 ar efter inforandet.
Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet ar personuppgiftsan-

svarig for registret.

16a8§
En vardinrattning som har
mottagit blod eller

blodkomponenter for transfusion
skall till den blodcentral som har
levererat blodet eller
blodkomponenterna lamna
uppgifter om

1. blodmottagarnas identitet,

2. transfusion, samt

3. annan slutlig anvandning av
blod eller blodkomponenter &n
transfusion.

18a§

Socialstyrelsen  skall ~snarast
efter att ha fatt kannedom om att
allvarliga  biverkningar ~ har
observerats hos en patient i
samband med en blodtransfusion,
vilka kan héanforas till kvaliteten
eller sakerheten pa blodet eller
blodkomponenterna, lamna
information till samtliga blod-

Prop. 2007/08:2

Bilaga 3
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Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvandas vid
lakemedelstillverkning  far inte
obehdrigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares halsotillstand eller
andra personliga forhallanden.
Som obehdrigt réjande anses inte
att ndgon fullgor sédan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.

centraler om handelsen.

228

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som rdr insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas vid
tillverkning av lakemedel eller
medicintekniska produkter far inte
obehdrigen rdja 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 sadan uppgifts-
skyldighet som féljer av lag eller
forordning.

For det allméannas verksamhet géller bestimmelserna i sekretesslagen

(1980:100).

Denna lag trader i kraft den 1 november 2007.

Prop. 2007/08:2
Bilaga 3
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Forteckning dver remissinstanser som har avgett Ef_?p- 2207/0812
yttrande 6ver promemorian Genomférande av aga
Kommissionens direktiv 2005/61/EG

Riksdagens ombudsmén, Kammarrdtten i Goteborg, Rattsmedicinal-
verket, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Data-
inspektionen, Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms lans
landsting, Uppsala lans landsting, Skane lans landsting, Vastra Gotalands
lans landsting, Jamtlands l&ns landsting, L&kemedelsindustriféreningen,
Svenska Léakaresallskapet, SWEDAC, SWEBA.
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Parallelluppstallning

Uppstéllningen redovisar hur artiklarna 3-5 i kommissionens direktiv
2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa
sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande
handelser genomfors enligt lagradsremissens forslag.

EG-direktivet

Lagradsremissens lagforslag

artikel 3 16 och 16 a 88 lagen (2006:496) om blodsékerhet
artikel 4 16 a § lakemedelslagen (1992:859)
artikel 5 18 a § lagen om blodsékerhet (2006:496)

Prop. 2007/08:2

Bilaga 5
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Prop. 2007/08:2

Lagradsremissens lagforslag i
ilaga

2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om &ndring i sekretesslagen
(1980:100)

Harigenom foreskrivs att 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100)" skall ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.

1c§?

Sekretess galler, om inte annat foljer av 2 §, inom halso- och sjukvarden
for uppgift om enskilds halsotillstind eller andra personliga forhéllanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till den enskilde lider men. Detsamma géller i annan
medicinsk verksamhet, sdsom rattsmedicinsk och rattspsykiatrisk under-
sokning, insemination, befruktning utanfér kroppen, faststallande av
konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskérelse, atgarder mot
smittsamma sjukdomar och drenden hos ndamnd med uppgift att bedriva
patientnamndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket galler ocksd i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn
over allman eller enskild halso- och sjukvard.

Sekretess géller i verksamhet som avser omhéndertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvérd for uppgift om enskilds halso-
tillstand eller andra personliga forhallanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift lamnas till hilso- och sjukvardspersonal om uppgiften behévs
for vard eller behandling och det &r av synnerlig vikt att uppgiften lam-
nas.

| fraga om uppgift i allman handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

En landstingskommunal eller En landstingskommunal eller

kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far Iamna 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 narstaende till
den enskilde lider men om uppgif-

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

kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far lamna 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 narstaende till
den enskilde lider men om uppgif-
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ten rojs. Vidare far utan hinder av
sekretessen uppgift lamnas till en-
skild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersdk-
ning betraffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal, lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och T7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m.

ten rojs. Vidare far utan hinder av
sekretessen uppgift lamnas till en-
skild enligt vad som féreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betraffande vissa smittsamma

sjukdomar i brottmal, lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen

(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsakerhet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.

Prop. 2007/08:2

Bilaga 6
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2.2 Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen Prop. 2007/08:2
(1992:859) Bilaga 6

Harigenom foreskrivs® att det i lakemedelslagen (1992:859) skall info-
ras en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

16a8
Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, L&akemedelsverket
far meddela foreskrifter om

1. framstallning, forvaring, dis-
tribution och import av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vandas som ravara vid tillverkning
av lakemedel, och

2. tillverkning och import av
lakemedel som innehaller blod och
blodkomponenter.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L.0061).
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2.3 Forslag till lag om &ndring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs® att 6 § lagen (1993:584) om medicintekniska

produkter skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

68

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela de foreskrifter om krav pa medicintekniska produkter och villkor
som behdvs till skydd for liv, personlig sakerhet eller hélsa.

Sadana foreskrifter far avse

— vasentliga krav som stélls pa produkterna,
— kontrollformer och férfarande nar 6verensstammelse med foreskrivna

krav pa produkttypen skall bestyrkas,

— markning av produkterna eller deras forpackningar eller tilloehor
samt sddan produktinformation som behdvs for sakerheten,

—indelning i produktklasser, och
— andra atgarder som behovs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk skall ha
en tillfredsstallande sakerhetsniva.

—indelning i produktklasser,

— andra atgarder som behdvs for
att specialanpassade medicintek-
niska produkter som slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk skall ha
en tillfredsstallande sakerhetsniva,
och

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L0061).

Prop. 2007/08:2

Bilaga 6
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2.4 Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:496) om

blodsakerhet

Harigenom foreskrivs® i frdga om lagen (2006:496) om blodsakerhet
delsatt 1, 2, 4, 16 och 22 88 skall ha féljande lydelse,
dels att det i lagen skall inféras tva nya paragrafer, 16 a och 18 a 88, av

féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehaller bestam-
melser som syftar till att skydda
manniskors hélsa nar blod och
blodkomponenter frdn manniskor
hanteras for att anvandas vid trans-
fusion eller l&kemedelstillverk-
ning.

Foreslagen lydelse

18

Denna lag innehéller bestam-
melser som syftar till att skydda
manniskors halsa nér blod och
blodkomponenter fran manniskor
hanteras for att anvandas vid trans-
fusion samt tillverkning av léke-
medel eller medicintekniska pro-
dukter.

Nuvarande lydelse

28

| denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande héndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Héandelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstallning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
ddden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsatt-
ning, medfdra behov av sjukhus-
vard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det sjukliga tillstandet.

Inréttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita blodkroppar),
trombocyter  (blodplattar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

! Jfr kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och
rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s.
32, Celex 32005L.0061).

Prop. 2007/08:2

Bilaga 6
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Blodverksamhet

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
véandas vid transfusion eller lake-
medelstillverkning, samt framstall-
ning, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter av-
sedda att anvandas vid transfusion.

Foreslagen lydelse

28

| denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande héndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Blodverksamhet

Vid framstallning, férvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som ar avsedda att an-
vandas som ravara vid ldkeme-

Héndelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstallning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
ddden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsatt-
ning, medfdra behov av sjukhus-
vard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det sjukliga tillstandet.

Inrattning déar fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita blodkroppar),
trombocyter  (blodplattar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vandas vid transfusion, tillverk-
ning av lakemedel eller medicin-
tekniska produkter, samt fram-
stéllning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas vid transfu-
sion.

48
Vid framstallning, foérvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som ar avsedda att an-
vandas som ravara vid tillverkning

Prop. 2007/08:2

Bilaga 6
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delstillverkning géller i stéllet be-
stimmelserna i lakemedelslagen
(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 &n-
damal endast att gora det mojligt
att spara blod och blodkompo-
nenter och att forhindra att smittat
blod och blodkomponenter Gver-
fors till manniskor. Registret far
foras med hjalp av automatiserad
behandling. Registret far i fraga
om personuppgifter innehalla
uppgift bara om blodgivares iden-
titet och uppgiven sjukdomshisto-
ria samt uppgift om resultatet av
gjorda kontroller av blod och
blodkomponenter.

av lakemedel eller medicintekniska
produkter galler i stéllet bestam-
melserna i lakemedelslagen
(1992:859)  respektive  lagen
(1993:584) om medicintekniska
produkter.

16 §

Den som har tillstdnd att bedriva
blodverksamhet skall fora ett re-
gister med uppgifter om blodverk-
samheten, blodgivare, blodmottag-
are och gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter. Registret
far ha till &ndamal endast att gora
det mojligt att spara blod och
blodkomponenter och att férhindra
att smittat blod och blodkompo-
nenter dverfors till ménniskor.
Registret far foras med hjalp av
automatiserad behandling.

Registret far i frdga om person-
uppgifter innehalla 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 skall gallras 30 ar efter inforandet.
Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet ar personuppgiftsan-

svarig for registret.

16a8§

En vardinrattning som har tagit
emot blod och blodkomponenter
for transfusion skall till den blod-
central som levererade enheterna
lamna uppgift om blodmottaga-
rens identitet.

18a8§

Socialstyrelsen skall, snarast
efter att ha fatt kannedom om att
en allvarlig biverkning har obser-
verats hos en patient i samband
med en transfusion, I1dmna infor-
mation till samtliga blodcentraler
om biverkningen nér denna kan
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Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvandas vid
lakemedelstillverkning  far inte
obehdrigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden.
Som obehdrigt réjande anses inte
att ndgon fullgor sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.

hanféras till blodets och blodkom-
ponenternas kvalitet eller saker-
het.

22§

Den som tillhér eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som rdr insamling
och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvéndas vid
tillverkning av lékemedel 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 sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
férordning.

For det allménnas verksamhet géller bestimmelserna i sekretesslagen

(1980:100).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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Lagradets yttrande Prop. 2007/08:2
Bilaga 7

Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2007-06-05

Narvarande: f.d. justitierddet Lars K Beckman, justitierddet Leif
Thorsson och regeringsradet Lars Wennerstrom.

Andringar i lagen om blodsakerhet m.m.

Enligt en lagradsremiss den 24 maj 2007 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhamta Lagradets yttrande dver forslag till

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

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

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

Forslagen har infor Lagradet foredragits av departementssekreteraren
Karin Lewin, bitrddd av departementssekreteraren Ulrika Axelsson-
Jonsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om andring i lagen om blodsékerhet

16, 16 a och 18 a §§

Forslaget i denna del innebar att 16 § andras i sak endast pa sa satt att
den i paragrafen foreskrivna registreringsskyldigheten d&ven kommer att
omfatta blodmottagarens identitet, medan innehallet i de tvd Gvriga
paragraferna ar helt nytt. Med den utformning lagen i 6vrigt har kommer
nu berdrda bestdmmelser att omfattas av tidigare bemyndiganden i lagen,
dels ett i 17 § som direkt tar sikte pa 16 8, dels ett i 32 § av generell
karaktar som har baring pa lagen i dess helhet. Hartill kommer att 20 §
innehaller en upplysning om att regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, kan besluta verkstéllighetsforeskrifter om vilka
uppgifter som skall tillforas sidana register som avses i bl.a. 16 §.

Som Lagradet pdpekat i andra lagstiftningsarenden (se bl.a. prop.
1999/2000:94 s. 107-108) kan det framsta som konstitutionellt tveksamt
att 1ata dldre bemyndiganden — dven om de ar vidstrackt formulerade —
omfatta aven bestdammelser som tillkommit efter det att riksdagen
ursprungligen tog stallning till i vilken omfattning bemyndigandet kunde
ges och dérvid dven hade tillfalle att dvervéga om en subdelegation till en
myndighet att meddela foreskrifter i &mnet kunde anses lamplig. Mot den
bakgrunden forordar Lagradet att bemyndigandet i 17 § dndras pa sa sétt
att det kommer att avse "uppgifterna i det register som anges i 16 § 1-4”.
I konsekvensens harmed bor, oaktat att frdga hir inte 4 om négot
bemyndigande, dven den upplysning som lamnas i 20§ éandras pa

motsvarande sétt. Bemyndigandet i 32§ kan vidare l&mpligen
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omformuleras sé att det kommer att avse “de ytterliggare foreskrifter om
blodverksamhet som bedéms vara erforderliga till skydd for liv eller
halsa”.

Forslaget till lag om dndring i ldkemedelslagen

Pa motsvarande satt som redovisats ovan rérande forslaget till lag om
andring i lagen om blodsékerhet bor det generella bemyndigande som
finns i 29 § lakemedelslagen omformuleras, sa att det klart framgar att
riksdagen vid sitt stélliningstagande till bemyndigandet dven beaktat nu
framlagt &ndringsforslag.

Ovriga lagférslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Socialdepartementet Prop. 2007/08:2
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 13 september 2007

Néarvarande: Statsministern Reinfeldt, statsraden Olofsson, Odell, Ask,

Husmark Pehrsson, Leijonborg, Larsson, Erlandsson, Torstensson,

Hégglund, Bjorklund, Carlsson, Borg, Malmstrém, Sabuni, Tolgfors,

Bjorling

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2007/08:2 Andringar i lagen om
blodséakerhet m.m.
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestammelser som
infor, andrar, upp-
haver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EG-
regler

lag om andring i
sekretesslagen
(1980:100)

lag om &ndring i
lakemedelslagen
(1992:859)

lag om &ndring i lagen
(1993:584) om
medicintekniska
produkter

lag om &ndring i lagen
(2006:496) om
blodsakerhet

16a8§

32005L0061

32005L0061

32005L0061
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