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

beslutade den X 2020.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 10 § forsta stycket och 11 §
andra stycket férordningen (2006:497) om blodsakerhet, 8 kap. 2 §
halso- och sjukvardsforordningen (2017:80) samt 8 kap.5 § forsta
stycket 1 och andra stycket patientsakerhetsforordningen (2010:1369)
i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet

dels att 2 kap. 3 §, 3 kap. 1 och 11 8§, 9 kap. 5 §'samt bilagorna 4
och 5 ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya‘paragrafer, 7 kap. 5 a, 6 aoch 9 a 8§,
och narmast fore 7 kap. 9 a §-en.ny rubrik av féljande lydelse.

2 kap.

3 8% Ansokan enligt 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet om In-
spektionen for vard.ech omsorgs godkannande att fa géra en vésentlig
forandring av en blodverksamhet ska goras pa bifogad blankett (bilaga
1).

En andring av-nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan ochett tidigare tillstand ska betraktas som en vasentlig forandring,
om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sakerhet. Ett exempel
pa vasentlig forandring som ska anmalas &r en forandring som innebéar
att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

2. verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsomraden,

3. verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig person byts ut
tillfalligt eller permanent,

! Senaste lydelse SOSFS 2013:11.
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4. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler, eller
5. nagon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara fér nagot led
av verksamheten.

3 kap.

18 Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och ru-
tiner som behdvs for att sékerstélla att verksamheten uppfyller de krav
som stélls i dessa foreskrifter.

En vardgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att led-
ningssystemet

1. uppfyller standarderna och specifikationerna i hilaga 2, och

2. omfattar en informationssékerhetspolicy.som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna. rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling.av personuppgifter i
halso- och sjukvarden.

Vardgivaren ska i sitt ledningssystem beakta. de riktlinjer for god sed
som har utvecklats gemensamt av Europeiska kommissionen och
Europaradets Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och halso-
véard och har offentliggjorts av Europaradet i Guide to the preparat-
ion, use and quality assurance of blood components”, tilligg till mi-
nisterkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse,
anvéndning och kvalitetssakring av blodpreparat som antogs den 12
oktober 1995.

11 §° Verksamhetschefen far utéva det medicinska ansvaret, om han
eller hon
1. &r lakare med specialistkompetens inom
a) Kklinisk immunologi och transfusionsmedicin,
b) transfusionsmedicin, eller
¢) blodgruppsserologi och transfusionslara, och
2. efter avslutad specialistutbildning har tva érs erfarenhet av blod-
verksamhet genom praktiskt arbete vid en blodcentral.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:14.
3 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.



Om verksamhetschefen inte uppfyller de krav som anges i 1 och 2, ska
det medicinska ansvaret utévas av en sérskilt utsedd ansvarig person
som uppfyller de kraven.

Infor ett byte av person som ska utdva det medicinska ansvaret ska
en anstkan om vasentlig forandring enligt 2 kap. 3 § goras.

7 kap.

5a8 Somtillagg till testerna i 5 § ska dven tester goras for:
Smittdmne Markor

HIV 1 och HIV 2 HIV NAT

HBV (hepatit B) HBV NAT

HCV (hepatit C) HCV NAT

| 6a§ Som tillagg till testerna i 6 § ska aven tester enligt 5a § géras.
| Analys vid annat laboratorium &n fér transfusionsmedicin

9a8§ Omettblodprov skaanalyseras pa nagot annat laboratorium an
ett laboratorium for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast
tappningsnummer. Om.det av tekniska skal inte &r mojligt att anvanda
enbart tappningsnummer, ska markningen aven innehalla personnum-
mer.

9 kap:

5 8 Verksamhetschefen ska till Inspektionen for vard och omsorg
senast den 15 mars varje ar lamna in arliga rapporter for det forega-
ende verksamhetsaret. Rapporter ska lamnas for

1. den blodverksamhet som har bedrivits under aret (bilaga 9),
2. de allvarliga avvikande handelser som har anmalts (bilaga 10), och
3. de allvarliga biverkningar som har anmalts (bilaga 11).

De uppgifter som lamnas i de arliga rapporterna ska registreras enligt
5kap. 3 8.

4 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.
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. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2022 i fraga om 7 kap.

5 a och 6 a §8 samt bilaga 5 med undantag av B 1.2 »Vistelse i
endemiskt omrade” som med forfattningen i dvrigt trader i kraft den
1 december 2020.

. Bestdammelserna i 7 kap. 5 a och 6 a 88 samt bilaga 5 ska tillampas

pa blod och blodkomponenter som samlas in efter den 31 december
2021.

. En verksamhetschef eller en sarskilt utsedd ansvarig person som

fore den 1 december 2020 utdvar det medicinska ansvaret for blod-
verksamheten far fortsitta att utova ansvaret till och med den 31
december 2021, trots den nya lydelsen av 3 kap. 11 8.

. | stéllet for den tidsperiod som anges i bilaga 5 B 3 ”Sexuellt risk-

beteende”, i dess lydelse fore den 1 januari 2022, galler under tiden
1 december 2020-31 december 2021 att en person far godkannas
som blodgivare tidigast sex manader efter det att ett sadant riskbe-
teende som anges i bilaga 5 B 3 punkterna 1-7 har.upphdort.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Carina Né&gling



Bilaga 4

Krav som avser blodgivarens sakerhet

A. ALDER OCH HALSA

En person som godkéanns som blodgivare ska ha fyllt 18 ar
och ha god hélsa. Forstagangsgivare dver 60 ar far godkannas
efter det att den ansvarige lakaren vid blodcentralen gjort en
bedémning. Den som har fyllt 60 ar och som inte ar forsta-
gangsgivare far dock fortsatta ge blod och plasma utan att den
ansvarige ldkaren har gjort en sadan beddmning.-Fortsatt
blodgivning efter 65 ar kraver ett arligt tillstdnd fran den an-
svarige lakaren.

Vid graviditet far en kvinna godkannas. som blodgivare ti-
digast sex manader efter forlossningen eller efter det att gra-
viditeten har avslutats genom kirurgisk abort. Efter en lakares
bedémning far en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spon-
tan eller medicinskt inducerad abort godkannas som blodgi-
vare efter ett minst lika langt uppehall.som graviditeten har
fortskridit, dock minst 12 veckor.

Vissa kroniska.och tidigare genomgangna sjukdomar samt
intag av lakemedel kan gdra blodtappning olamplig, perma-
nent eller under begrdnsad-tid. Tillstand eller sjukdomar dar
permanent eller begransad avstangning ska dvervagas ar bl.a.

kardiovaskulara sjukdomar,

sjukdomar i-det-Centrala nervsystemet,

abnorm bendgenhet for blddningar, och

upprepade svimningsfall eller kramper, utom kramper un-
der barndomen eller om minst tre ar har gatt fran det da-
tum da givaren senast tagit antikrampmedicin utan ater-
fall.

PoMpE

Avsténgning ska &ven dvervégas vid annan allvarlig aktiv el-
ler kronisk sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar.

Blodcentralens rutiner ska innehalla en vagledning for per-
sonalen om vilka tillstand och intag av ldkemedel som ska
medfora att en person inte far godkénnas som blodgivare un-
der kortare eller langre tid.

For att godkénnas for blodgivning ska givarens B-Hemo-
globin vara lagst 125 g/l for kvinnor och lagst 135 g/l for
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méan, om provet tas fére blodtappning. Om provet tas efter
blodtappning, far ett 10 g/l lagre varde tillampas.

For att godkénnas for trombocyttappning ska givarens B-
Trombocyter, partikelkoncentration (TPK), vara lagst
150 x 109/1.

B. TAPPNINGSVOLYMER OCH
TAPPNINGSINTERVALL

Fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver 50 kg som ska ge
helblod far maximalt 500 ml inklusive blodprov tappas. Al-
ternativt far maximalt 13 % av blodgivarens blodvolym be-
réknad efter kon, langd och kroppsvikt tappas.

Helblod far tappas hogst fyra ganger per ar. Intervallet mel-
lan tva helblodstappningar ska vara minst 12 veckor.

Erytrocyter

Vid tappning av tva standardenheter med aferesteknik ska
blodgivarens beréknade -blodvolym vara ‘lagst 51 och B-
Hemoglobin lagst 140 g/l. Tappningsmetoden ska sékerstélla
att givarens B-Hemoglobin inte sjunker under 110 g/l. Hogst
fyra standardenheter far tappas per ar. Tappningsintervallet
ska vara minst 16 veckor.

Plasma

Med aferesteknik far plasma inte tappas oftare &n varannan
vecka. Hogst 550 ml plasma, exkl. antikoagulanslosning, far
tappas per gang fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver
50 kg och hogst 600 ml fran en blodgivare med en kroppsvikt
over 80 kg. Alternativt far hogst 16 % av blodgivarens blod-
volym beraknad efter kén, langd och kroppsvikt tappas.

Trombocyter

Vid tappning av trombocyter med aferesteknik ska samma
tappningsintervall och tappningsvolymer som for plasmagiv-
ning galla.



Bilaga 5

Krav pa blodgivares lamplighet

A. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR ALLOGEN TRANSFUSION

1. Sjukdomar och behandlingar

En person far inte godkannas, om han eller hon har

1.

2.

en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I el-
ler Il (HTLV I och HTLV I1),

en pagaende infektion med hepatit' B-virus (HBV) eller
tidigare har haft en sadan infektion med undantag av den
som ar negativ i ett test for hepatit B-ytantigen (HBsSAQ)
och som har visat sig vara immunmot HBV,

en pagaende infektion med hepatit.C-virus (HCV) eller
tidigare har haft en sadan infektion,

en infektion med babesios, visceral leishmaniasis (kala
azar) eller Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) eller ti-
digare har.behandlats for.en sadan infektion,

en pagaende malign sjukdom, utom cancer in situ med
fullt tillfrisknande eller tidigare har haft en sadan sjuk-
dom,

en insulinbehandlad diabetes,

en misstankt spongiform encefalopati, eller om en gene-
tisk form av spongiform encefalopati har férekommit i
den biologiska familjen, eller

behandlats med humant tillvaxthormon eller andra hypo-
fyshormoner av humant ursprung.

2. Vistelse i endemiskt omrade

En person far inte godkannas, om han eller hon har varit sta-
digvarande bosatt under minst fem ar i en geografisk del av
ett land dar spridning av Trypanosoma cruzi (Chagas sjuk-
dom) foérekom endemiskt under uppvaxt- eller vistelsetiden.
Om det foreligger ett negativt undersokningsresultat
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fran ett validerat test som ar taget tidigast sex manader efter
det att han eller hon har flyttat fran ett sadant omrade, far per-
sonen daremot godkénnas.

3. Transplantationer

En person far inte godkannas, om han eller hon har eller har
haft

1. ett transplantat i form av hard hjarnhinna (dura mater) el-
ler hornhinna, eller

2. ett xenotransplantat.
4. Riskbeteende
En person far inte godkannas, om han eller.hon

1. har injicerat sig eller latit sig injiceras med narkotika,

2. har injicerat sig eller 1atit sigiinjiceras med anabola stero-
ider, hormoner eller nagot annat preparat utanfor hélso-
och sjukvarden, eller

3. har ett sexuellt-beteende som utsatter honom eller henne
for en hog risk for allvarliga infektionssjukdomar som
kan gverforas via blod.

B. PERSONER SOM FORST EFTEREN VISS TID FAR
GODKANNAS...SOM GIVARE AV BLOD FOR
ALLOGEN TRANSFUSION

1. Infektionssjukdomar (férutom malaria)

1.1 Sjukdomar och symtom
En person far godkannas som blodgivare tidigast

1. tva veckor efter dagen for fullt tillfrisknande och efter det
att symtomen fran en akut infektionssjukdom med eller
utan feber har upphort,

2. tva veckor efter det att symtomen fran en influensalik-
nande sjukdom har upphort,

3. tva ar efter ett kliniskt tillfrisknande vid brucellos,

4. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid osteomyelit,



5. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid Q-feber,

6. ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis,

7. sex manader efter ett kliniskt tillfrisknande vid toxoplas-
mos,

8. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid tuberkulos, eller

9. tva ar efter dagen da symtomen fran en reumatisk feber
har upphort, om det inte finns belagg for kronisk hjart-
sjukdom.

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

En person som har vistats i ett omrade dar infektionssjukdo-
mar som kan dverféras genom blodtransfusion forekommer i
hog utstrackning far godkannas om minst 28 dagar-har forflu-
tit efter det att personen lamnade omradet.

Om omradet enbart ar ett riskomrade for lokalt forvéarvad
West Nile-virusinfektion, far personen godkannas om.en in-
dividuell nukleinsyrabaserad test (NAT) har gett negativt re-
sultat eller om minst 28 dagar har gatt fran det-att personen
lamnade omradet.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och.andra handelser
En person som har varit utsatt-for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar somrkan 6verforas genom blodtransfusion far,
under forutsattning att sadana-NAT-tester som anges i 7 kap.
5 a § eller 6.a.8 har genomforts med negativt resultat, god-
kannas tidigast fyra manader efter

1. ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk under-
sokning med flexibla instrument,

2. en sadan olyckshandelse som har inneburit en risk for
blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstank pa slemhin-
nor,

behandling med blodkomponenter,

transplantation av ménskliga organ, vavnader eller celler,
tatuering eller piercing,

behandling med akupunktur, om den inte har utforts av
personal inom halso- och sjukvarden, eller

nara kontakt (samma hushall) med en person som har en
smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV).

oukw

~

1.4 Tandvard och mindre ingrepp
En person far godkannas som blodgivare
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1.

en vecka efter ett mindre kirurgiskt ingrepp, tandutdrag-
ning, rotfylining eller liknande behandling, eller

dagen efter en enklare behandling hos tandlakare eller
tandhygienist.

2. Malaria

2.1 Personer som haft malaria eller varit utsatta for sadan
risk

En person som har haft malaria eller varit utsatt for risk for
att fa malaria far godkannas som blodgivare tidigast

1.

tre ar efter avslutad malariabehandling, om han eller hon
inte har haft ndgra symtom under denna trearsperiod och
ett immunologiskt eller ett molekyldrgenomiskt test &r ne-
gativt, eller

tre ar efter det att symtom pa en odiagnostiserad feber-
sjukdom har upphort, om han eller hon har haft en sadan
sjukdom under ett besok i ett malariaendemiskt omrade
eller inom sex manader-darefter.

Tidsgransen pa tre ar kan reduceras till fyra manader, om
ett validerat immunologiskt. eller molekylargenomiskt
test &r negativt.

2.2 Personer-som vistats i ett malariaendemiskt omrade
En person som har vistats-i ett malariaendemiskt omrade far
godkannas tidigast

1.

sex. manader efter en vistelse i ett malariaendemiskt om-
rade, om han eller hon inte har eller har haft nagra sym-
tom, eller

tre ar efter en vistelse i ett malariaendemiskt omrade, om
han eller hon har varit stadigvarande bosatt i ett sadant
omrade under de forsta fem levnadsaren, och om han eller
hon inte har eller har haft nagra symtom. Tidsgransen pa
tre ar kan reduceras till fyra manader, om ett validerat im-
munologiskt eller molekylargenomiskt test ar negativt vid
varje blodgivning.

3. Sexuellt riskbeteende



En person som har haft ett sexuellt beteende som har utsatt
honom eller henne for en hog risk for en allvarlig infektions-
sjukdom som kan 6verforas via blod far, under forutsattning
att sadana NAT-tester som anges i 7 kap. 5 a § eller 6 a § har
genomforts med negativt resultat, godkannas tidigast fyra
manader efter det att riskbeteendet upphort.

Med riskbeteende avses i detta sammanhang

1. sexuellt umgange med nagon som enligt avsnitt A.1
punkterna 1-4 och avsnitt A.4 punkterna 1-3 inte far god-
k&nnas som blodgivare,

2. sexuellt umgénge i utbyte mot pengar, droger eller annan
ersattning,

3. en person som har haft sexuellt umgéange med nagon som
har haft sexuellt umgange i utbyte mot pengar, droger el-
ler ndgon annan ersattning,

4. en man som har haft sexuellt umgénge med en man,

5. en kvinna som har haft sexuellt umgange med en man
som har eller har haft sexuellt umgange med en man,

6. en person som har haft,sexuellt umgange med ndgon som
enligt avsnitt B.1.1/punkten 6 inte far godkannas som
blodgivare eller nagon som-har varit utsatt for risk enligt
avsnitt B.1.3 punkterna 17, eller

7. en person som har haft sexuellt umgénge med nagon som
ursprungligen kommer fran eller har vistats i ett land dar
sexuellt overforbara infektionssjukdomar som kan Gver-
foras via blod férekommer i hog utstrackning. Personen
kan'dock godkénnas aven om den sexuella kontakten inte
har upphort, om'/mer an ett ar har forflutit sedan sexual-
partnern vistades i ett sadant land och negativa resultat av
de sallningstester som avses i 7 kap. 5 § darefter forelig-
ger for sexualpartnern.

4. Lakemedelsbehandling

En person som har tagit ett lakemedel som kan paverka en
blodmottagare eller ndgon komponent i det tappade blodet
ogynnsamt far godkannas for blodtappning tidigast nar det
beddms att den ogynnsamma effekten av lakemedlet eller
dess metaboliter bedéms som osannolik.

5. Personer som pabdrjat eller genomgatt vaccination
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En person far godkannas som blodgivare tidigast

1. fyra veckor efter vaccinering med ett forsvagat levande
bakteriellt eller viralt vaccin,

2. dagen efter vaccinering med ett avdddat eller inaktiverat
bakteriellt eller viralt vaccin, toxoider, eller vacciner mot
rickettsiae,

3. sex manader efter vaccinering pa grund av exponering for
hepatit A eller hepatit B, eller

4. ett ar efter vaccinering pa grund av exponering for rabies.

C. AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING VID
SARSKILDA EPIDEMIOLOGISKA SITUATIONER

Vid sérskilda epidemiologiska situationer, t.ex. utbrott'av in-
fektionssjukdom som kan Gverforas genom blodtransfusion,
kan Socialstyrelsen med stod av 108 forordningen
(2006:497) om blodsékerhet utfarda tillfalliga bestimmelser
om avstangning fran blodgivning av personer som kan ha ut-
satts for risk for smitta.

D. PERSONER SOM-INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR AUTOLOG TRANSFUSION

En person far inte godkannas, om han eller hon har

1. eninfektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV
1 och HIV 2),

2. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ | el-
ler I (HTLV I och HTLV 1),

3. en aktiv bakterieinfektion,

4. en infektion med hepatit B-virus (HBV), med undantag
for personer som saknar HBsAg och &r immuna mot
HBV, eller

5. en infektion med hepatit C-virus (HCV).

Den ansvarige lékaren vid blodcentralen kan besluta om un-
dantag fran 2-5, om synnerliga medicinska skal foreligger.



Vid blodtappning for autolog transfusion galler sarskilda
krav pa markning av blodbehallare (6 kap. 21 §), separat for-
varing, distribution och transport for att forhindra forvaxling
med blod och blodkomponenter for allogen transfusion
(7 kap. 16 8).
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