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1 Bakgrund

Socialstyrelsen har och har haft flera
regeringsuppdrag om att inféra NAT

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att inféra Nucleid Acid Testing, nuklein-
syratester, NAT, som komplement till de serologiska tester som tas idag vid
den obligatoriska smittdmnestestningen av blodgivare, i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet. NAT i
kombination med serologisk smittamnestestning méjliggor tidigare detek-
tion av smitta, vilket kan reducera karenstider for blodgivare efter olika
riskbeteenden och riskexpositioner. Sékrare testmetoder och kortare karens-
tider medfor i sin tur att Sverige kan infora individbaserad riskbedémning.
Ett 6nskemal som har framforts under flera ars tid och som skulle kunna
utoka blodgivarpopulationen i Sverige.

Den 27 juni 2024 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag, S2024/01309
(delvis), att betala ut medel till Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, for
samordning och stod till regionerna med att stegvis infora NAT for en
sakrare screening av blodgivare. Region Skane ar den region som har fatt
paborja arbetet med att implementera NAT. Erfarenheter och lardomar av ett
sadant arbete ska tas tillvara vid det stegvisa inférandet pa ett nationellt plan.
For att kunna inféra NAT med kortare karenstider och individbaserad
riskbedémning i Sverige krévs &ndringar i SOSFS 2009:28.

Den 20 februari 2025 fick Socialstyrelsen ytterligare ett uppdrag fran
regeringen om att betala ut medel for fortsatta forberedelser for ett stegvis
inforande av NAT i Sverige. Socialstyrelsen ska ocksa fortsatta arbetet med
att stodja Region Skane med implementeringen av NAT for smittamnestest-
ning av blodgivare. Arbetet bor ocksa utvidgas att omfatta 6vriga regioner i
den sodra sjukvardsregionen, samt inkludera méjliga l6sningar for logistik,
transport och IT. SKR far medel for samordning och stod till Gvriga regioner
i forberedelsearbetet. Socialstyrelsen ska &ven fortsétta arbetet med att se
over SOSFS 2009:28 i syfte att méjliggora ett inforande av NAT.?

Socialstyrelsen har ocksa haft tidigare regeringsuppdrag som har legat till
grund for att stegvis inféra NAT i Sverige. Socialstyrelsen har utrett
mojligheterna att infora NAT for smittscreening av blodgivare
(52021/02614), (S2022/04551 delvis). | samband med det fick
Socialstyrelsen ytterligare ett uppdrag att ta vidare arbetet med att
mojliggora individbaserad riskbeddmning vid blodgivning (S2023/02342).

! Uppdrag att betala ut medel for fortsatta forberedelser for ett stegvis inforande av NAT-tester i
Sverige, 2025-02-20, S2022/04551 (delvis), S2024/01309 (delvis), S2025/00313 (delvis)
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I rapporten Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inforande av NAT for
smittscreening av blodgivare (2024) redovisade Socialstyrelsen en analys av
forvantade ekonomiska, administrativa och organisatoriska konsekvenser for
staten och regionerna som kan sattas i samband med ett inforande av NAT
for smittdmnestestning av blodgivare i Sverige. | rapporten redovisas &ven
att NAT ar en forutséttning for inférandet av individbaserad riskbedémning
av blodgivare. | korthet belyses aven olika organisatoriska ambitionsnivaer
for en framtida mojlig dimensionering av de analyslaboratorier som utfor
smittamnestestningen.?

I rapporten Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdéjliggora individbaserad
riskbedémning vid blodgivning (2024) redovisade Socialstyrelsen forslag pa
hur individbaserad riskbeddmning av blodgivare kan inforas, en
halsoekonomisk analys av fordndring av antal blodgivare till féljd av
inforande av individbaserad riskbeddmning och vilka forutsattningar som
behover uppfyllas for att detta ska kunna ske.®

Humanmaterialférordningen

Den 6 augusti 2024 tradde en ny EU-férordning* i kraft som omfattar
samtliga humanmaterial som tas tillvara for anvandning pa manniska, sasom
bland annat blod och blodkomponenter. Den nya humanmaterialfoérordningen
kommer att bli en bindande réttsakt inom EU/EES och tillampliga svenska
forfattningar kommer att ses 6ver och anpassas till regelverket i den nya
humanmaterialférordningen. I humanmaterialférordningen framhalls att
verksamheter som hanterar humanmaterial, som blodverksamheter, ska folja
EDQM:s (European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care;
Europaradet) tekniska riktlinjer avseende blod och blodkomponenter, och
ECDC:s (European Centre for Disease Prevention and Control) riktlinjer for
testning av donatorer for smittsamma sjukdomar. Humanmaterialférordningen
staller inte nagot direkt krav pa att NAT ska inforas men sadana riktlinjer kan
komma att inforas i till exempel ECDC:s riktlinjer.

Humanmaterialférordningen kommer att kompletteras med genomférande-
akter och delegerade akter och kommer att tillampas vid hanteringen av
humanmaterial avsedda att anvandas pa manniskor och av de behoriga
myndigheternas godkannande av enheter, inrdttningar och preparat och deras
tillsyn éver verksamheterna. Det kommer att vara mojligt for den enskilda
medlemsstaten att infora stréngare bestdmmelser &n de som foljer av
humanmaterialférordningen.

2 Uppdrag att utreda majligheterna for ett inférande av NAT for smittscreening av blodgivare i Sverige
(2024). Socialstyrelsen s. 3.

8 Uppdrag att ta vidare arbetet med att méjliggora individbaserad riskbedémning vid blodgivning
(2024). Socialstyrelsen s. 3.

4 Europaparlamentets och Radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pd manniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialforordningen).
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Regelverket ska vara implementerat i samtliga medlemslénder senast den 7
augusti 2027, da den nya humanmaterialforordningen borjar tillampas. Nar
forordningen har implementerats kommer det tidigare rddande EU-
direktivet® for blod och blodkomponenter (2002/98/EG) att upphéavas, vilket
innebdr att &ven lagen (2006:496) om blodséakerhet, forordningen (2006:497)
om blodsékerhet och Socialstyrelsens foreskrifter, SOSFS 2009:28 och
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion och
blodkomponenter behdver ses Gver.

1.1 Gallande ratt

Socialstyrelsen har utfardat tva foreskrifter som beror hanteringen av blod i
hélso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om
transfusion av blodkomponenter. Foreskrifterna tradde i kraft den 1 mars
2010 respektive den 1 april 2010 och ersatte Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2006:17) om blodverksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2006:18) om transfusion av blodkomponenter.

Foreskrifterna grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om &ndring av direktiv
2001/83/EG. Dartill finns flera genomférandedirektiv.® Bakgrunden till
direktivet var ambitionen att vidta atgarder i syfte att skydda folkhalsan och
hindra 6verforing av smittsamma sjukdomar i samband med transfusion av
blod och blodkomponenter (prop. 2005/06:141 s. 14). EU-direktiven om
blod och blodkomponenter har implementerats i Sverige genom lagen
(2006:496) om blodsakerhet och férordningen (2006:497) om blodsakerhet
samt genom myndighetsforeskrifter, utfardade av Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket.

Lagen om blodsékerhet &r tillamplig vid insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter oavsett om dessa ska anvandas vid transfusion eller
tillverkning av lakemedel och medicintekniska produkter. Den &r &ven
tillamplig nér det galler den efterféljande hanteringen av blod och
blodkomponenter, det vill sdga framstéllning, forvaring och distribution nér
de &r avsedda att anvéndas vid transfusion.

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG

6 Kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG i fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv
2005/61/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav
pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser samt kommissionens
direktiv 2005/62/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nér det
galler gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler.
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I direktiv 2002/98/EG bilaga 4 anges bl.a. att smittdmnestestning for hepatit
B (HBsAQ), Hepatit C (HCV-antikroppar) och HIV 1 och 2 (HIV 1 och 2-
antikroppar) ska utforas pa samtliga blodgivare. | 7 kap. 5 och 6 8§ i SOSFS
2009:28 anges vissa minimikrav for de serologiska tester som ska goras vid
nyanmélan och vid varje blodtappning. Vid nyanmélan ska tester goras for
smittdmnena humant immunbristvirus typ 1 och 2 (HIV 1 och HIV 2),
hepatit B, hepatit C, humant T-cellslymfotropt virus typ 1 och Il (HTLV |
och HTLV I1) samt syfilis. Tester for samma smittdmnen ska med undantag
for anti-HBc, anti-HTLV | och anti-HTLV Il goras &ven vid varje
blodgivning.

I Sverige anvands endast serologisk testning av blodgivare. Av Social-
styrelsens foreskrifter framgar att ett visst antal kriterier ska vara uppfyllda,
for att blodet ska vara sdkert att ta emot for patienten. Enligt 7 kap. 5 och

6 88 SOSFS 2009:28 ska blodprover fran samtliga blodgivare, vid varje
blodgivningstillfalle, testas med serologiska laboratorietester for eventuell
forekomst av bl.a. HIV- och hepatitinfektion. Syftet ar att undvika
Overforing av smitta via donerat blod. Vid serologisk testning undersoks
eventuell forekomst av virala antikroppar som ett immunologiskt svar pa
infektion och for HBV och HIV &ven forekomst av antigen. Blodgivaren
testas &ven for antikroppar mot HTLV | och 11 vid forsta tillfallet (7 kap. 5 8
SOSFS 2009:28) och for syfilis som tas i samband med 6vriga tester vid
varje tillfalle (7 kap. 6 8 SOSFS 2009:28).

Av foreskrifterna framgar vidare att en blodgivare som vill ge blod ska
informeras om bland annat blodtappning, betydelsen av att ge blod, vilka
medicinska uppgifter som hadmtas in och vilka laboratorieundersékningar
och andra undersokningar som utfdrs infor och vid varje blodtappning samt
att uppgifterna och resultaten av undersokningarna inte lamnas ut till
obehoriga (bilaga 3 till SOSFS 2009:28). | foreskrifterna finns aven krav pa
ledningssystem for blodcentraler, standarder och specifikationer, kvalitets-
sékring, personal och organisation, lokaler, utrustning och material,
dokumentation, insamling, kontroll och framstallning av blod och blod-
komponenter, forvaring och distribution, kontraktsforvaltning, forfarande
vid avvikelser och egeninspektion, revision och forbattringar (bilaga 2).
Vidare framgar kraven som avser blodgivarens sikerhet (bilaga 4) och
kraven pa blodgivarens lamplighet (bilaga 5). Har beskrivs sjukdomar,
behandlingar, riskexpositioner, riskbeteenden, vistelser i vissa endemiska
omraden som klargor vilka personer som inte far lamna blod och de
karenstider som galler for blodgivare efter vissa sjukdomar, resor,
riskexpositioner och riskbeteenden.



Tidigare revideringar av Socialstyrelsens
foreskrifter om blodverksamhet

Foreskrifterna har reviderats tidigare ett flertal ganger. Socialstyrelsen har
bland annat vid en tidigare revidering, andringsforeskriften HSLF-FS
2021:17 som tradde i kraft den 1 maj 2021, foreslagit att NAT och sénkta
karenstider skulle inforas i Sverige, senast under aren 2020 - 2021. Den
delen av foérslagen genomfoérdes inte eftersom en majoritet av
remissinstanserna ansag att inférandet av NAT skulle leda till kraftigt 6kade
kostnader och endast medféra begransad nytta och att det inte fanns nagot
behov av att 6ka blodtappningarna eftersom det inte forelag nagon generell
brist pa blod. Flera remissinstanser framforde att konsekvenserna av att
infora NAT skulle medféra utmaningar med logistik, transporter och IT-
stod, vilket skulle riskera att leda till férlangda svarstider och forsenad
frislappning av blodprodukter till patient samt risk for kassation av
blodprodukter. Det framférdes &ven att den extra kostnaden for NAT inte
bedémdes vara motiverad och att halso- och sjukvarden redan ar ekonomiskt
anstrangd.’

Den senaste revideringen genomfordes i andringsforeskriften HSLF-FS
2023:43 som tradde i kraft den 1 februari 2024, da kravet pa legitimerad
personal togs bort for beslut om tappning av godkanda och registrerade
blodgivare. Verksamhetscheferna fick darmed ett stérre utrymme att avgéra
vilka i personalen som hade utbildning och kompetens for uppgiften.

1.2 Kontakter vid genomférandet av
forfattningsarbetet

Socialstyrelsen har haft kontakt med Svenska Blodalliansen (Swedish Blood
Alliance) SweBA som ér en ideell forening med representanter fran samtliga
sjukvardsregioner. | samverkan med SweBA har ett urval av representanter,
en referensgrupp, valts ut som deltagit i forfattningsarbetet. 1 gruppen finns
representanter fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi och Referensgruppen
for Klinisk Virologi samt medicinskt ansvariga l&kare for blodverksamheter.
Vidare har representanter fran Folkhalsomyndigheten, Inspektionen for vard
och omsorg och Lakemedelsverket deltagit i referensgruppen.

Socialstyrelsen har vid ett flertal tillfallen &ven haft kontakt med Region
Skane som preliminart har fatt paborja arbetet med att implementera NAT i
sodra sjukvardsregionen samt SKR som ska vara ett stod for regionerna vid
inforandet av testmetoden. Deltagarna i referensgruppen har haft en del
fragor om ekonomi béade vad galler initiala kostnader och den 6kade kostnad
som tillkommer vid kontinuerlig analys och distribution av smittdmnestester

" Remissammanstallningen i Socialstyrelsens drende med dnr 4.1-32464/2018.
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av blodgivare samt hur inférandet av NAT ska organiseras. Fragor har aven
uppkommit om tidsperspektivet — hur lang tid som behovs for att infora
NAT i hela landet. Fragorna ar relevanta med héansyn till inforande av
overgangsbestammelser i Socialstyrelsens foreskrifter. Det kommer att ta tid
innan hela landet har tillgang till analysmetoden i den omfattning som kravs
for att analysera samtliga blodgivares smittdmnestester.

1.3 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Socialstyrelsen bemyndiganden framgar av féljande.

Enligt 10 § forsta stycket forordningen om blodsakerhet far Socialstyrelsen
meddela ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som behdvs till skydd
for liv eller halsa i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 § forordningen.

Enligt 11 § andra stycket férordningen om blodsakerhet far Socialstyrelsen

meddela ytterligare foreskrifter om verkstalligheten av lagen om blodsaker-
het och foreskrifter om verkstélligheten av férordningen om blodsékerhet i

frdga om sadan verksamhet som avses i 2 § forordningen.

Enligt 8 kap. 2 § halso- och sjukvardsférordningen (2017:80) far
Socialstyrelsen meddela de ytterligare foreskrifter som behdvs for verkstal-
ligheten av 5 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen (2017:30), dar det framgar
att kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fortlépande utvecklas och
sakras.

Enligt 8 kap. 5 § forsta stycket 1 patientsakerhetsforordningen (2010:1369)
far Socialstyrelsen meddela foreskrifter om vilka moment som ska inga i
vardgivarens systematiska patientsakerhetsarbete enligt 3 kap.
patientsdkerhetslagen (2010:659),
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1.4 Det aktuella problemet och den
forandring som Socialstyrelsen
efterstravar

NAT

De senaste regeringsuppdragen® medfor att arbetet med att infora NAT i
kombination med serologiska tester vid smittdmnestestningen av blodgivare
har paborjats och kommer stegvis att paga under de narmaste aren. Region
Skane bedriver en preliminarstudie i mindre skala for att utvardera
implementeringen av NAT som kommer att omfatta hela den sédra
sjukvardsregionen. Preliminarstudien omfattar bland annat inkop av
utrustning, reagens, mojliga lésningar for logistik/transport och IT.

Hur inférandet av NAT sedan ska organiseras och genomforas i hela Sverige
ar inte avgjort an. Samrad med SKR, Socialdepartementet och Social-
styrelsen pagar. For att samtliga blodverksamheter i hela landet ska kunna
infora NAT med kortare karenstider och individbaserad riskbedémning
behdver foreskrifterna &ndras. Nationella bestdimmelser &r en forutsattning
for att kortare karenstider och individbaserad riskbedémning av blodgivare
ska kunna inforas och tillampas i hela landet.

Att infora NAT harmoniserar vart regelverk och vara testmetoder med
ovriga EU-lander. Ett inforande av NAT innebar dven att det skulle finnas
en plattform forberedd och som ger en storre flexibilitet om behov uppstar
av att infora testning for andra agens, som t.ex. West Nile-virus, Dengue-
virus, hepatit E-virus eller andra agens som kan ténkas bli aktuella i
framtiden. Manga av dessa smittor ar vektorburna, sasom West Nile-viruset,
dar de myggor som i huvudsak kan 6verfora viruset, under de senaste aren
har etablerat sig allt langre norrut i Europa. | det fall pavisad smittspridning
sker i Sverige behover blodgivare som befunnit sig under en tid i det
aktuella omradet kunna testas for viruset for att inte omfattas av karens.
Redan férekommande utbredning i Europa innebér dven att Sverige har
nytta av att testa sina blodgivare som rest i Europa under sommarsasongen
for att minska omfattande karens av samtliga resenérer, vilka utgor en stor
andel av givare. Dérav ger NAT storre flexibilitet. Ett inférande av NAT for
smittdmnestestning av blodgivare beddéms darfor vara relevant och behovet
forvéntas bli storre med tiden och effekterna av klimatférandringarna.

Forutom de sakerhetsméssiga férdelarna for den egna produktionen av blod
och blodkomponenter, ar ocksa NAT en forutsattning for att kunna majlig-
gora ett effektivt internationellt samarbete och utbyte, framférallt inom EU,

8 Regeringens uppdrag S2022/04551 (delvis), S2024/01309 (delvis), S2025/00313 (delvis).
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av blod och blodkomponenter, bade vid civila kriser och inom den militara
beredskapen. Inférandet av NAT medger bland annat ett svenskt samarbete
med andra lander inom blodférsérjningen vid krig och katastrofer via NATO
BloodPanel.

Karenstider

I Sverige anvands endast serologisk smittdmnestestning av blodgivare idag.
Serologisk smittamnestestning innebér en undersokning for att ta reda pa om
en person har antikroppar och/eller antigen mot ett visst smittdmne. Efter-
som dessa immunologiska markdrer behover tid for att bildas tar det en viss
tid (karenstid) efter smittillfallet innan smitta kan pavisas, vilket innebar en
karenstid pa sex manader for narvarande.® Den stora vinsten med att infora
NAT é&r en betydligt kortare karenstid for detektion av hepatit C. Né&r det
galler HIV sa infordes i samband med ikrafttradande av nu géllande
foreskrift, SOSFS 2009:28 krav pa en kombinerad antikropp/antigentest for
HIV, vilket innebar en mojlighet att tidigare upptacka en smitta &n endast
med ett antikroppstest. NAT &r dock en dnnu kénsligare metod &n endast
serologisk smittdmnestestning som anvénds i dag, vilket gor att smitta kan
upptackas tidigare. NAT &r en molekylar analysmetod som anvénds vid
laboratorier for att detektera genetiskt material genom amplifiering av viralt
RNA/DNA. NAT ér inte beroende av ett immunologiskt svar utan pavisar
smittdmnet till exempel virus direkt i blodet innan antikroppar har hunnit
bildas. Darfor kan en infektion detekteras med NAT langt innan
immunforsvaret har hunnit bilda antikroppar, vilket ar en forutsattning for
detektion av smittbararskap med serologi.'?

En kombination av serologiska tester och NAT &r mest effektivt och an-
vénds for testning av blodgivare i samtliga EU-l&ander idag, forutom i
Sverige. Ett inférande av NAT innebar en mojlighet att minimera karens-
tiden och samtidigt bibehalla bredden som de serologiska metoderna ger och
som &r mer stabila om ett virus muterar. Om en individbaserad riskbedom-
ning ska inforas 1 Sverige behdver blodverksamheterna kombinera serolog-
iska tester med NAT for att kunna korta ned karenstiderna fran sex manader
till fyra manader'! och samtidigt bibehalla och till och med 6ka patientsiker-
heten vid transfusion. Detta for med sig att det blir mojligt att utdka
blodgivarpopulationen.

Individbaserad riskbedémning

Ett flertal lander, bade i och utanfér EU, har avskaffat riskbedémning pa
gruppniva for blodgivare och istallet infort sa kallad individbaserad risk-

® Se bilaga 5 till SOSFS 2009:28

10 Jmf. Uppdrag att utreda méjligheterna for ett inférande av NAT for smittscreening av blodgivare i
Sverige (2024), Socialstyrelsen s. 22-23.

1 Fyra manader &r lagsta tillatna karenstid efter expositionsrisk for hepatit C, enligt nu gallande EU-
direktiv, 2004/33/EG, bilaga IlI.
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bedémning. Detta har genomforts pa olika satt i respektive land. Det finns
foljaktligen ingen vedertagen definition av vad individbaserad riskbeddm-
ning ska innefatta. Med foreslagna andringar i foreskrifterna om blod-

verksamhet finns en mojlighet att inkludera fler personer som blodgivare.

Flera har framfort att nuvarande regler inte ar tidsenliga nér det géller mén
som har sex med man (MSM). Karenstiden ar langre for MSM efter senaste
sexuella kontakt an for personer med heterosexuella kontakter eller homo-
sexuella kontakter mellan kvinnor. Karenstiden efter sexuell kontakt géller
aven for MSM inom ett monogamt forhallande. Motsvarande karens finns
inte for monogama heterosexuella férhallanden eller monogama homo-
sexuella relationer mellan kvinnor. Majligheten att vara blodgivare forsvaras
darfor for MSM med nu gallande regelverk. Karenstiderna for MSM grundar
sig i att MSM som helhet har en hdgre risk for transfusionséverforbar smitta
an den generella populationen och det finns ingen evidens for vilka i MSM-
populationen som har 1ag risk for transfusionséverforbar smitta. Vi antar att
MSM med monogama férhallanden har lika lag risk for transfusions-
Overforbar smitta som den del av befolkningen som har monogama
heterosexuella férhallanden.*?

FoOr att kunna gora en bedémning av om en person ar en lamplig blodgivare
kravs att personen identifierar sig, fyller i en halsodeklaration och genomgar
en personlig intervju.!® Att infora individbaserad riskbedémning skulle
kunna innebara mycket detaljerade fragor om individens sexuella beteende i
bade halsodeklarationen och den personliga intervjun, vilket kan medféra att
farre personer hamnar i karens. Det innebar dven krav pa utbildningsinsatser
for personalen och en storre forandring av hélsodeklarationerna. Ett annat
alternativ ar att alla som har haft en ny sexuell partner har en karenstid pa
fyra manader. Det innebar troligtvis att fler personer hamnar i karens men
fordelen ar att detaljerade fragor om sexuellt beteende inte behdver stéllas.
Socialstyrelsen beddémer att risken for att avskracka redan aktiva blodgivare
genom att stalla kansliga fragor om sexuellt beteende kan vara storre &n
vinsterna av att blodgivare ur MSM-gruppen tillkommer. Av denna anled-
ning rekommenderas en generell karenstid for alla blodgivare som har haft
en ny partner istallet for att infora detaljerade fragor om sexuellt beteende.*

NAT som komplement till serologiska tester innebar en kortare karenstid
efter exponering for smitta och &r en forutsattning for att individbaserad
riskbedomning ska kunna inforas i Sverige. Detta innebér att en individuell
prévning gors av varje person som énskar bli blodgivare, till skillnad mot
nuvarande bestammelser som utesluter personer pa gruppniva.

12 Jmf Uppdrag att ta vidare arbetet med att majliggora individbaserad riskbedomning vid blodgivning
(2024). Socialstyrelsen s. 11.

13 Se 6 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

14 Jmf Uppdrag att ta vidare arbetet med att méjliggora individbaserad riskbedémning vid blodgivning
(2024). Socialstyrelsen s. 20-21.
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Den forandring som Socialstyrelsen efterstravar ar de fordelar med NAT
som innebéar en mer jamlik beddmning av blodgivare, mojligheten till en
storre blodgivarpopulation, kortare karenstider, 6kad patientsdkerhet och att
smittdmnestestning harmoniseras med 6vriga EU-l&nder, vilket innebér
storre mojligheter att distribuera och rekvirera blod och blodkomponenter
till och fran andra lander inom EU och EES.

1.4 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Om ingen andring i foreskrifterna genomfors kan inte NAT med kortare
karenstider och individbaserad riskbeddmning inféras. De rapporter som har
tagits fram och som ligger till grund for beslutet om att infora NAT och
individbaserad riskbedémning skulle vara forgaves och det arbete som redan
har paborjats med att stegvis infora NAT i Sverige skulle troligtvis avstanna.
Aven om NAT infors i sodra sjukvardsregionen s tillater inte nuvarande
foreskrifter att individbaserad riskbedémning med kortare karenstider
genomfors. Det skulle bli betydligt svarare att fa samtliga regioner att infora
NAT och blodgivare skulle inte bedodmas pa samma séatt i hela landet.
Genom de foreslagna édndringarna i foreskrifterna om blodverksamhet finns
mojlighet att inféra NAT i hela landet och individbaserad riskbedémning
med kortare karenstider.

Ovriga europeiska lander tar inte emot blod och blodkomponenter fran
Sverige idag eftersom de anser att den serologiska smittdmnestestning vi har
inte &r tillrackligt saker for mottagaren. Vill Sverige ha ett utbyte med 6vriga
lander inom EU/EES kravs ett inférande av NAT i kombination med ser-
ologiska tester, vilket forutsatter andringar i foreskrifterna om blodverk-
samhet. Enligt uppgifter till Socialstyrelsen kan ocksa ECDC komma att
infora riktlinjer om NAT i samband med att humanmaterialférordningen
borjar tillampas den 7 augusti 2027. Nar humanmaterialférordningen bérjar
tillampas stalls hogre krav pa att ocksa tillampa bland annat ECDCs
riktlinjer.

Med de &ndringar som Socialstyrelsen foreslar i foreskrifterna om
blodverksamhet skulle Sverige fa en mer jamlik bedémning av blodgivare
och ett regelverk som harmoniserar med internationella krav. Det innebér att
Sverige foljer de riktlinjer som finns, en tryggare blodférsérjning och ett
storre internationellt samarbete, sarskilt vid kriser och da ytterst krig.
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2 Socialstyrelsens forslag
(Alternativa losningar)

Socialstyrelsen redogér nedan for de dvervaganden som gjorts avseende
forslagen med hénvisning till regeringsuppdraget.t®

2.1 Forslag till andringar |
Socialstyrelsens foreskrifter om
blodverksamhet

For att uppna en enhetlig blodgivning i hela landet kréavs andringar i
foreskrifterna. Socialstyrelsen bedémer att féljande dndringar behdver
inforas.

Socialstyrelsen dndrar ordet sallningstester till ”smittimnestester” i hela
foreskriften eftersom uttrycket ’séllningstester” inte anvinds av
verksamheterna. Definitionen av smittdmnestester i foreskriften blir;
laboratorieundersokning som gors for att kontrollera om det férekommer
smittdmne i blod. Tester for vissa smittdmnen &r obligatoriska i utredningen
av blodgivare dar ett positivt utfall indikerar att blodgivarens blod innehaller
det sokta smittamnet, vilket innebér att blod och blodkomponenter fran den
aktuella blodgivaren inte far anvandas varken for transfusion eller
lakemedelstillverkning.

Rutiner kring tester av blodgivare

I 7 kap. SOSFS 2009:28 regleras framstéllning, kontroll, frisl&ppning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. | 7 kap. 5 och 6 8§
i SOSFS 2009:28 anges vissa minimikrav for de serologiska tester som ska
goras vid nyanmalan och vid varje blodtappning. Vid nyanmaélan ska tester
goras for smittdimnena HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C, HTLV I och
HTLV Il samt syfilis. Tester for samma smittdmnen ska med undantag fér
anti-HBc, anti-HTLV | och anti-HTLV Il goras dven vid varje blodgivning.

Som komplement till de serologiska testerna beddmer Socialstyrelsen att det
behdver inforas nya bestdimmelser i 7 kap. 5 § SOSFS 2009:28 som anger att
blodgivaren i samband med de serologiska testerna bor testas med ID-

NAT? for smittdmnena med markorer for HIV 1 och HIV 2 RNA, hepatit B

15 Uppdrag att betala ut medel for fortsatta forberedelser for ett stegvis inforande av NAT-tester i
Sverige, 2025-02-20, S2022/04551 (delvis), S2024/01309 (delvis), S2025/00313 (delvis)
16 1D-NAT (Individual Donor Nucleid Acid Testing eller individuella nukleinsyratester)

15



DNA, hepatit C RNA " vid nyanmalan. En hanvisning till 7 kap. 5 § finns i
7 kap. 6 8 som reglerar smittester infor varje blodtappning.

En anledning till att Socialstyrelsen foreslar att de nya bestammelserna som
staller krav pa att NAT ska inforas i 7 kap. 5 och 6 88 ar att Lakemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet hanvisar till
dessa paragrafer. Det underlattar alltsa inférandet av bestammelserna.
Flertalet deltagare i referensgruppen ansag aven att det basta ar att lagga in
de nya kraven pa NAT som ett komplement till de serologiska testerna for
vissa smittdmnen i samma paragraf for att testerna inte ska kunna
rangordnas, eftersom kravet pa en utokad smittamnestestning blir
obligatorisk for samtliga blodgivare.

NAT &r den teknik som anvénds for att s tidigt som mojligt kunna se om en
person &r smittad. Denna diagnostik ar mycket kanslig och ar dven den
teknik som dvriga medlemsstater i EU anvander for smittdmnestestning av
blodgivare. Skillnaden mellan NAT och de serologiska testerna ar att de
senare mater hur mycket antikroppar/antigen som finns i blodet och nar det
galler antikroppar sa tar det en viss tid for dem att utvecklas efter det att
smittdmnet kommit in i kroppen till dess de ar i tillrackligt stort antal for att
kunna detektera i blodprovet. Med NAT pavisas istallet forekomsten av
viruset i blodprovet och det gor att man tidigare hittar en nysmittad person.
Karenstidens langd har direkt koppling till vilken typ av diagnostik som
anvénds och med NAT i kombination med serologiska tester finns mojlighet
att forkorta denna tid till fyra manader efter ett flertal olika fall av
riskexponering.

Ett antal lander i Europa'® anvénder sig av sa kallad ”poolning”, vilket
innebdr att flera blodgivares blodprov testas tillsammans for smittdmnen dér
NAT anvénds som testmetod. Efter diskussion i referensgruppen kom
deltagarna fram till att Sverige bor infora individuell testning, ID-NAT. Att
testa blodgivare en och en &r mer kostsamt men samtidigt sakrare eftersom
det inte sker nagon spadningseffekt. Poolning innebar alltid en viss
spadningseffekt och en minskad mojlighet att pavisa forekomst av smitta, i
synnerhet laga nivaer av smittdmnen som vid poolning spéds ut ytterligare
(nivaerna sanks dnnu mer). °

Av 7 kap. 5 och 6 88 SOSFS 2009:28 framgar det att om de serologiska
testerna utfaller med reaktivitet, ska testet upprepas tva ganger med samma

" RNA (ribonucleic acid eller ribonukleinsyra), DNA (deoxyribonucleic acid eller
deoxiribonukleinsyra)

18 | Survey on testing strategies for HIV in blood, tissues and cell donors wtithin the EU/EEA, (ECDC-
rapporten hiv-testing-strategies-blood-tissues-cell-donors-2025.pdf) framkommer att det ar en majoritet
av lander som anvander antingen: 1) en kombination av ID-NAT och minipooler NAT (MP-NAT), 2)
endast MP-NAT, eller 3) inte faststaller krav pa typ av NAT utan tillater laboratorier att valja sjélva, 4)
anvander inte NAT alls. ECDCs senaste riktlinjer 6ppnar explicit for LOD-berdkningar som tillater
MP-NAT.

19 Uppdrag att ta vidare arbetet med att mojliggora individbaserad riskbedémning vid blodgivning.
(S2023/02342) s. 71
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testmetod. Om ndgot av de upprepade testerna, eller bada, utfaller med
reaktivitet, ska blodprovet aven undersokas med bekréftande tester. Enligt
6 § far inte blod och blodkomponenter frislappas om nagot av de upprepade
testerna utfaller med reaktivitet. En motsvarande beskrivning géllande
positiva svar for NAT bor darfor 1aggas in i foreskriften.

Enligt den mikrobiologiska expertisen i referensgruppen kan det vid
serologiska tester finnas individer som av biologiska skél &r falskt positiva.
Sa ar inte fallet vid NAT, dar det endast finns tekniska orsaker till ett falskt
positivt svar, och i 6vriga fall blir blodgivaren en patient som ska utredas
vidare. Enligt kontakt med kollegor i Finland som har testat blodgivare med
serologiska tester i kombination med NAT under manga ar, sa undersoks
blodprovet med bekraftande test pa nytt vid tva tillfallen. Det ska saledes
finnas tydligt definierade forfaranden for att hantera motstridiga resultat och
for att sékerstélla att blod och blodkomponenter som har gett upprepat
positivt resultat vid serologiska smittdmnestester eller ett positivt resultat
med NAT som analysmetod avseende hepatit B, hepatit C eller HIV
exkluderas fran terapeutisk anvandning och lagras separat pa harfor avsedd
lagerplats. Adekvata bekraftande test ska utforas. | de fall da positivt utfall
bekréftas ska andamalsenliga atgérder vidtas, daribland information till den
aktuella blodgivaren och uppféljande atgarder.?

Efter en diskussion med Folkhalsomyndigheten har Socialstyrelsen kommit
fram till att om de serologiska smittdmnestesterna utfaller med reaktivitet,
ska testet upprepas tva ganger med samma testmetod. Om nagot av de
upprepade testerna, eller bada, utfaller med reaktivitet, eller om NAT
utfaller med positiva resultat, far blod eller blodkomponenter fran den
aktuella blodtappningen inte frisldppas och anvandas vid transfusion. Blodet
och blodkomponenterna ska da forvaras pa ett sadant satt att de inte kan
forvéxlas med frislappta blodenheter. Blodprovet ska understkas med
bekraftande tester for att sakerstalla om smitta foreligger eller inte. | de fall
da positivt utfall bekraftas ska andamalsenliga atgarder vidtas, sasom
information till den aktuella blodgivaren och vidare utredning.

Det innebdr att om NAT utfaller med positivt resultat ska blod och
blodkomponenter forvaras atskilt s att ingen forvaxling kan ske med
frislappta enheter. Vidare utredning med bekréftande test ska alltid goras for
att utreda om smitta foreligger eller inte. Det kan réra sig om tekniska fel
men visar det sig att blodprovet exempelvis r HIV-positivt kravs
uppfoljande atgarder bade administrativt och i form av information,
smittsparning, vidare utredning och behandling av givaren.

20 Jmf, 3.6.3 Laboratorieundersokningar, foreskrift 22.8.2023, dnr FIMEA/2022/006841, 2/2023,
Foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Blodtjanstverksamhet
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Plasma aferes - bilaga 4 till foreskrifterna om
blodverksamhet

Socialstyrelsen foreslar att bilaga 4 kompletteras med en del uppgifter till
skydd for plasmagivares halsa fran den 22: a utgavan av EDQM:s”Guide to
the preparation, use and quality assurance of blood components”,
Blodguiden, som publiceras under varen 2025. Utgavan kommer med en del
nya rekommendationer som kommer att inforas i Sverige nér
humanmaterialforordningen borjar tillampas. Med hanvisning till
rekommendationerna i Blodguiden har Socialstyrelsen forslag pa nagra
mindre &ndringar om plasmagivning med aferesteknik.

Enligt géllande bestammelse far tappning ske med hogst 550 ml plasma
exklusive antikoagulanslosning per gang fran en blodgivare med en
kroppsvikt dver 50 kg. For plasmagivare med en kroppsvikt dver 80 kg har
Socialstyrelsen i enlighet med Blodguidens riktlinjer hojt fran 600 ml till
tappning med hogst 750 ml plasma exklusive antikoagulanslésning enligt
rekommendation i Blodguiden. Alternativt far hogst 16 % av blodgivarens
blodvolym beréknad efter kon, l1angd och kroppsvikt tappas.

For plasmagivarens hélsa foreslar Socialstyrelsen krav pa provtagning och
att totalprotein inte far understiga 60 g/l och att IgG inte far understiga 6.0
g/l. Véardena ska matas vid den forsta plasmagivningen och féljas upp minst
en gang om aret. Vissa regioner mater albuminvardet istéallet for totalprotein
men Blodguiden hanvisar till uppmétta varden av totalprotein, darfor infors
lagsta vardet for totalprotein vid plasmagivning. Vidare framgar det att en
blodgivare far godkannas for plasmatappning vid ett hemoglobinvarde pa
lagst 120 g/l for kvinnor och lagst 130 g/l fér méan, om provet tas fore
blodtappning. For blodgivning galler ett hemoglobinvarde pa lagst 125 g/l
for kvinnor och 135 g/l for mén. Uppgifterna om lagre hemoglobinvérden
for plasmagivning ar inte nya i Blodguiden men har inte forts in i
foreskrifterna tidigare. Eftersom blodverksamheterna behéver utoka antalet
plasmagivare éverfors informationen fran Blodguiden till Socialstyrelsens
foreskrifter om blodverksamhet for att bli mer lattillgénglig.

Det finns brist pa plasma och om smittamnestestning infors med krav pa
NAT i kombination med serologiska tester finns det mojlighet att utdka
utbudet av plasma for exempelvis lakemedelsframstélining. Inom EU finns
onskemal om att Europa ska bli sjalvforsorjande pa plasma. Sveriges
forsorjningsgrad ar l1ag, sjalvforsorjningsgraden av immunoglobuliner &r
endast 20 procent och for humant aloumin beddms sjalvforsdrjningsgraden
ligga kring 50 procent.?

21 Uppdrag att utreda férutsattningarna for okad insamling av plasma som révara for
lakemedelsframstallning (plasma-derived medicinal products; PDMPs samt s.k. S/D-plasma))
(S2023/03257 (delvis)), Socialstyrelsen s. 6 och 7.
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Krav pa blodgivares lamplighet - bilaga 5 till
foreskrifterna om blodverksamhet

Socialstyrelsen foreslar att individbaserad riskbedomning infors, vilket
innebér att varje blodgivares lamplighet som donator av blod och
blodkomponenter bedoms utifran situation, exponering och beteende.

Individbaserad riskbeddmning omfattar samtliga personer, aven de som har
ett sexuellt riskbeteende, vilket skiljer sig mot nuvarande bestdammelser som
utesluter personer pa gruppniva. Riskbeteende definieras av hur stor risken
ar att exponeras for smitta som kan dverforas via blod. Med sexuellt
riskbeteende avses i detta sammanhang ett sexuellt beteende som innebér en
hog risk for allvarliga infektionssjukdomar som kan éverforas via blod.

Personer som inte far godkannas som givare av blod
for allogen transfusion

Socialstyrelsen har forslag pa foljande andringar gallande personer som inte
far godkannas som blodgivare for allogen transfusion under A 1 punkterna
2,30ch7.

Personer som lever med HIV

En person som lever med HIV far inte godkannas som blodgivare. Idag kan
personer som lever med HIV uppvisa mycket laga eller oméatbara
virusnivaer i blodet vid vélinstalld behandling. Med god
behandlingskontinuitet innebar detta obefintlig risk for sexuell dverforing.
Det finns goda skal att anse att detta inte géller risken for dverforing vid
bloddonation och att detta inte kommer studeras. Det framgar av Blodguiden
att personer som lever med HIV inte ska ldmna blod for allogen transfusion.
Socialstyrelsen kompletterar med att det &ven ska galla en person som lever
ihop och har ett sexuellt forhallande med en person som lever med HIV,
oavsett behandling. Trots obefintlig risk for sexuell dverféring, skulle detta
innebara behov att fran verksamheten beakta behandlingsstatus och
behandlingskontinuitet hos en annan individ &n den som skall donera blod,
vilket skapar betydande svarigheter vid riskbedomning.

ECDC? har kommit med nya rekommendationer, som anger att personer
som har exponerats eller riskerar att exponeras for HIV kan behandlas med
antivirala lakemedel. Ett forbud mot att Iamna blod ska darfor inféras i
foreskriften géallande en person som har en pagaende behandling med
preexpositionsprofylax (PrEP) eller postexpositionsprofylax (PEP) med
antiviraler mot HIV da dessa lakemedel ger ett gott men inte fullstandigt

22 BCDC guidelines, Prevention of donor — derives transmission of HIV through substances of human
origin, Technical guideline supporting the regulation on standards of quality and safety for substances
of human origin intended for human application 2024.
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skydd mot HIV-6verféring, samtidigt som de kan fordrdja detektering av
HIV via smittdmnestester.

Syfilis

Efter en diskussion med referensgruppen foreslar Socialstyrelsen att
personer som lever med syfilis eller tidigare har behandlats for en infektion
med syfilis inte far godkannas som blodgivare. Idag far en person godkannas
som blodgivare ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis. En person som
tidigare har haft syfilis far dock ett positivt svar vid smittimnestesterna aven
efter att behandlingen har avslutats. Nér ett positivt svar ar registrerat i it-
systemen innebér det att personen utesluts fran blodgivning for allogen
transfusion.

Organtransplantationer

Nar det géller organtransplantationer foreslar Socialstyrelsen att en person
som har fatt ett transplantat av manskligt organ inte ska fa godkannas som
blodgivare, vilket var mojligt tidigare efter en karenstid pa sex manader.
Bestammelsen infors under A 3. 2 i bilaga 5. Eftersom en person som har
fatt ett transplantat av ett organ har en livslang behandling med
immunsuppressiva lakemedel, som anvands for att hdmma immunforsvaret
sa att kroppen inte stoter bort det transplanterade organet, ar personen inte
lamplig som blodgivare.

Nér det galler lakemedel, kan det vara grundsjukdomen som orsakar att en
person inte godkanns som blodgivare, men det kan ocksa vara sa att ett
lakemedel bedéms kunna paverka mottagaren av blodet, plasman eller
trombocyterna och da kan lakemedlet i sig utgora ett hinder for blodgivning.

Nér det galler immunsuppressiva lakemedel finns 6kade risker for den som
anvander lakemedlet. En person som behandlas med immunsuppressiva
lakemedel efter en organtransplantation ska foljas upp kontinuerligt av
varden. Personen har 6kad risk att utveckla lymfom och andra maligna
sjukdomar, &r mer mottaglig for ett antal olika bakteriella, svamp-, parasit-
och virusinfektioner, ofta med opportunistiska patogener och kan fa 6kade
nivaer av leverenzymer och kalium m.m. Nér det galler blodgivning sa far
verksamheterna inte transfundera en patient med blod dar det kan finnas risk
for exempelvis bakteriella sjukdomar, maligna sjukdomar eller forhojt
kalium da det kan skada mottagaren eller kanske forsamra produkten.

Stérre ingrepp, transplantation och andra handelser

I B 1.3 bilaga 5 till SOSFS 2009:28 har forslag till féljande &ndringar
inforts. Vid serologisk testning forelag en karenstid pa sex manader efter
exponering av ingrepp och andra handelser som innebadr en risk att smittas
av infektion som kan 6verforas genom blodtransfusion. Med den nya
metoden ID-NAT i kombination med serologisk testning foreslar
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Socialstyrelsen att en person som har varit utsatt for risk att smittas av
infektionssjukdomar efter ett ingrepp, vavnadstransplantation eller en annan
handelse som innebar att smitta kan dverforas genom blodtransfusion, far
godkannas for blodgivning tidigast fyra manader efter exponeringen.

Forutom att karenstiden har kortats ned till fyra manader har personer som
genomgatt en organtransplantation flyttats till A 3 i bilagan, eftersom en
person som har organtransplantat inte ar lamplig som blodgivare.

Estetiska injektionsbehandlingar

Enligt 8 8 lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar far estetiska injektionsbehandlingar utféras av den
som har legitimation som l&kare, tandlékare eller sjukskoterska.
Inspektionen for vard och omsorgs (1VO) tillsyn visar att det &r vanligt att
olegitimerad personal utfor estetiska injektionsbehandlingar och att relevant
kompetens saknas for vissa estetiska behandlingar.® Darfor foreslar
Socialstyrelsen att det ska inforas en karenstid om fyra manader efter
estetiska injektionsbehandlingar som inte har utforts av legitimerade l&kare,
tandlékare eller sjukskdterskor. Bestdammelsen infors under B 1. 6 i bilaga 5.
Av IVO:s tillsyn framgar det dven att av de verksamheter som utfor estetiska
ingrepp och behandlingar finns ett antal injektionsverksamheter som har
brister i basala hygienrutiner och hantering av smittférande avfall. Det kan
bland annat vara att personalen bar smycken, har langa malade naglar, att
korrekt stadmaterial inte finns tillgangligt i lokalerna och att kanylspetsar
inte hanteras som smittforande avfall pa ett korrekt satt. | ett fall uppgav
verksamhetsforetradare att de anvander UV-ljus for rengdring och utdver det
stadservetter fran matvaruaffaren. UV-ljus ar inte en rekommenderad metod
for desinfektion av ytor da den endast ar anvandbar pa begransade omraden
och ar helt beroende av belysningstid och avstand. Sattet att rengdra kan
darmed riskera smittspridning. Samtliga brister ger var och en for sig risk for
vérdrelaterade infektioner och smittspridning bland patienter och personal.?
En blodgivare behover darfor ta reda pa om den verksamhet som de vander
sig till for att fa estetiska injektionsbehandlingar &r seri6s och foljer de
lagstadgade krav som finns.

Sexuella riskexpositioner och riskbeteenden

I rubriken till B. 3 1 bilaga 5 infors ordet riskexpositioner” till
riskbeteenden eftersom det inte alltid handlar om ett riskbeteende hos
blodgivaren utan kan exempelvis handla om en partners riskbeteende.
Emellanat utsétts manniskor dessutom for riskexpositioner utan att vara
medvetna om riskerna.

2 Tillsyn av verksamheter som utfor estetiska ingrepp och behandlingar. Slutrapport, s. 13.
% Aa.s. 18,
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| stéllet for att h&nvisa till A 1 och A 4 i punkt 1 under B 3 infors en
upprakning av de situationer som medfor en karenstid pa fyra manader om
en blodgivare har haft sexuellt umgange med en person som har

« en infektion med HIV 1 eller HIV 2, oavsett behandlingsstatus,

. ett sexuellt forhallande med en person som har en infektion med HIV 1
eller HIV 2, oavsett behandlingsstatus,

. en pagaende behandling med preexpositonsprofylax (PrEP) eller
postexpositionsprofylax (PEP) med antiviraler mot HIV,

« en infektion med HTLV I eller HTLV I,

. en pagaende infektion med hepatit B (HBV) eller tidigare har haft en
sadan infektion med undantag av den som &r negativ i ett test for hepatit
B-ytantigen (HBsAQ) och som visat sig vara immun mot HBV,

. har injicerat sig eller Iatit sig injiceras med narkotika utanfér halso- och
sjukvarden,

« har injicerat sig eller Iatit sig injiceras med anabola steroider, hormoner
eller nagot annat preparat utanfor halso- och sjukvarden.

Upprakningen infors for att underlatta for personalen att utlésa vad som
galler. Tidigare hanvisningar till évriga punkter uppfattades som svara att
folja.

I bilaga 5 blir det tydligt att Socialstyrelsen tar bort punkter som tidigare
begransade mojligheten att ge blod pa grund av att personen tillhérde en
riskgrupp som exempelvis mén som har sex med man. Det medfor att
individer som tidigare tillhorde en riskgrupp men som inte har ett riskfyllt
beteende kommer kunna ge blod i framtiden. Med kénsligare analyser for
smittdmnen och kortare karenstider finns flera punkter som inte langre &r
relevanta att ha kvar. Vid individbaserad riskbedémning gallande sexuella
riskexpositioner och riskbeteenden kommer den kortare karenstiden om fyra
manader att gélla efter sexuellt umgéange med en ny partner, en tillfallig
partner eller med flera partners under forutséttning av att tester utférs med
NAT i kombination med serologiska tester. Till skillnad mot tidigare géller
denna beddmning samtliga individer som har haft en tillfallig sexuell
kontakt eller som har bytt partner. Har en person traffat en ny partner géller
karenstiden pa fyra manader efter den forsta sexuella kontakten. Tidigare
fanns ingen karens for heterosexuella personer som tréffat en ny partner i
foreskrifterna men av sékerhetsskél har blodverksamheterna tillampat en
karens pa tre manader. Nu far alla som har traffat en ny partner en karens pa
fyra manader. Nu till skillnad mot tidigare kan samtliga personer oavsett
sexuell laggning som lever i ett stabilt monogamt forhallande ge blod
kontinuerligt.

Under A 4 “Riskbeteende” i Bilaga 5 framgar det att en person inte far
godkéannas som blodgivare om personen har ett sexuellt beteende som
utsatter personen for allvarliga infektionssjukdomar som kan dverforas via
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blod. En person som kontinuerligt har sexuellt umgénge med flera partners
eller sexuellt umgange mot betalning beddms vara en person med
riskbeteende. Aven personer som injicerar sig med narkotika eller
exempelvis hormonpreparat utanfor halso- och sjukvarden bedéms vara
personer med riskbeteende som inte far ge blod for allogen transfusion.
Socialstyrelsen foreslar ett fortydligande och ger exempel pa vad som
definierar ett sexuellt riskbeteende.

Avslutad behandling med PrEP och PEP

I avsnitt B 5. ”Personer som paborjat eller genomgatt vaccination eller
annan profylaktisk behandling” har Socialstyrelsen foreslagit en karenstid pa
fyra manader efter avslutad oral tablettbehandling med preexpositons-
profylax (PrEP) eller postexpositionsprofylax (PEP) vid risk for HIV-
overforing om uppfoljande test inom sjukvarden har visat att ingen infektion
for HIV 1 eller HIV 2 foreligger.

Socialstyrelsen behdver dven skilja pa PrEP i injektionsform respektive
tablettform som enligt ECDC:s forslag pa guidelines for HIV kraver olika
langd pa karensperioden efter avslutad intervention. ECDC har satt 24
manaders karens efter injektionsbehandling av PreP och 12 veckor (tre
manader) efter oral tablettbehandling med PreP. For att inte avvika fran den
generella fyramanaderskarensen i foreskrifterna (p.g.a. HBV:s langre
fonsterperiod jamfort med HIV och HCV vid anvéndning av NAT) efter
sexuell riskexposition, sa foreslar Socialstyrelsen en fyra manaders karens
efter avslutad oral tablettbehandling med PrEP.

PrEP i injektionsform har sa vitt ar kant d&nnu inte anvants som behandling i
Sverige. Lakemedlet dr dock godkant av European Medicines Agency,
EMA, inom EU och presumtiva blodgivare i Sverige kan darfor ha fatt PrEP
i injektionsform i annat EU-land eller utanfor Europa. Eftersom PrEP idag
forskrivs aven utanfor den specialiserade infektionssjukvarden, t.ex. pa
mottagningar for sexuellt dverforbara infektioner och genom privatkliniker,
anges att uppféljande HIV-test inom sjukvarden ska visa att HIV-6verforing
inte férekommit. Under pagaende behandling ar inte personen lamplig som
blodgivare.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

Andringarna i féreskrifterna om blodverksamhet fér insamling av
blodframstéllning av blodkomponenter vénder sig i forsta hand till dem som
ar verksamma inom blodverksamheterna. Vardgivare som bedriver
blodverksamhet berdrs darfor direkt av forslagen, liksom deras personal. De
smittamnestester som tas pa blodgivare analyseras pa laboratorium, vilket
gor att aven laboratorier som utfor dessa analyser berors beroende pa hur
detta ar organiserat i regionerna. Nar det géller ett inférande av NAT i
tillagg till nuvarande serologiska tester &r det framst klinisk kemiska och
kliniskt mikrobiologiska laboratorier som berdrs utéver blodverksamheterna.
IVO och Lakemedelsverket berors i egenskap av tillstands- och
tillsynsmyndigheter for blodverksamheterna. Ldkemedelsverket berors &ven
av forslagen da deras foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet i
vissa avseenden hanvisar till Socialstyrelsens foreskrifter.

Patienter i halso- och sjukvarden som behdéver blodtransfusion berors av
forslagen. Reglerna om blodgivning syftar till att nér det finns behov av
blodtransfusion ska det finnas tillgang till blod. Det ska vara sakert att fa
blod, vilket gor att forslagen indirekt berdr alla patienter som behdver en
blodtransfusion. Kravet pa att inféra NAT i kombination med serologiska
tester i foreskrifterna om blodverksamhet medfor en sakrare behandling for
de patienter som &r i behov av blodtransfusioner.

3.2 Konsekvenser for blodgivare

For personer som ger blod kan forfattningsforslagen paverka fragorna under
intervjun och i halsodeklarationen. Fragorna kan fa en annan formulering
nar blodverksamheter infor individbaserad riskbedémning.

De blodgivare som i nuldget kan ge blod mer séllan pa grund av nuvarande
regler om karenstider kan efter inforande av NAT fa ge blod oftare eftersom
karenstiderna kan kortas ned fran sex manader till fyra manader. Dessa
berérs direkt av forslagen. Vissa potentiella blodgivare har varit helt
forhindrade att ge blod pa grund av karenstiderna men kommer med en
andring i foreskrifterna fa mojlighet att ge blod kontinuerligt, under
forutsattning att de uppfyller samtliga krav i foreskriften. Den kortare
karenstiden infors for personer som har exponerats for smittdmnen som kan
overforas via blodtransfusion, bl.a. efter sexuellt riskbeteende eller
riskexposition samt efter olika former av ingrepp och andra handelser som
kan medfdra en risk att smittas av infektionssjukdomar. | 6vrigt bedéms det
inte medfora nagra konsekvenser for blodgivare.
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3.3 Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedémer att forfattningsforslagen inte har nagon sarskild
paverkan pa barn. Barn kan inte vara blodgivare eftersom det finns en
aldersgrans pa 18 ar for att fa ge blod. Barn kan dock precis som alla andra i
befolkningen vara blodmottagare och far darfor del av de positiva effekter
som forslagen kan fora med sig i form av bland annat fler blodgivare och
sékrare blod och blodkomponenter for transfusion.

3.4 Kostnader och intakter for
kommunerna

Inforandet av NAT som komplement till de serologiska testerna med kortare
karenstider och inférande av individbaserad riskbedémning i
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:28 beror inte kommunernas
verksamhet eftersom blodverksamheterna bedrivs av regionerna.

3.5 Kostnader och intakter for
regionerna

Inforande av NAT

Parallellt med foreskriftsarbetet arbetar SKR med att se dver
kostnadseffektiva losningar for att implementera NAT i Sverige och region
Skane arbetar med ett pilotprojekt for att infora NAT och undersdka
mojligheterna att implementera en semi-centraliserad 16sning for den sodra
sjukvardsregionen.

Under pilotprojektets gang kommer region Skane att fa en béttre uppfattning
over kostnaderna for upphandling av apparatur och reagens,
logistiklGsningar och tekniska Iosningar. Dessa kommer att presenteras efter
att foreskriftsarbetet behdver vara klart. De har dock preliminéra
uppskattningar pa vad ett inforande av NAT kan innebara for kostnader for
Region Skane och den sddra sjukvardsregionen. Viktigt att ha i atanke &r att
deras forutsattningar kan se annorlunda ut jamfért med andra platser i
landet. Vi har utifran de preliminara kostnadsuppskattningar fran Region
Skane tagit fram en generell kostnadsuppskattning. Det finns andra sétt att
organisera inforandet &n det som vi specificerar har, men vi har valt att i
detta rakneexempel endast utga fran kostnader vi har fatt tillgang till.
Exempelvis kan utrustning hyras istallet for att kdpas, nagot som vi inte tar
hansyn till i berdkningarna men som kan paverka kostnaderna.
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Uppskattningar fran Region Skane

| ett forsok att fa nya kostnadsuppgifter har Socialstyrelsen varit i kontakt
med Region Skane. Uppskattningarna for apparatur och reagens utgar fran
listpriser infor upphandling och kan darfor skilja sig fran vad de faktiska
kostnaderna blir.

Region Skane kan skilja sig jamfort med andra regioner, bade till storlek,
geografiska forutsattningar och hur organisationen ar uppbyggd. Att
Oversatta Region Skanes uppskattade kostnader till dvriga delar av landet
kan darfor bli missvisande for vad andra regioners kostnader skulle uppga
till.

I Sverige finns olika utforare av blodverksamheten, Unilabs AB (Unilabs) &r
den enda privata aktoren pa omradet och dr verksam i Skaraborg i Vastra
Gotalandsregionen (VGR), Region S6rmland och delar av Region
Stockholm?. | uppskattningarna nedan utgér vi endast fran i hur manga
regioner eller sjukvardsregioner som NAT kommer att inforas, oberoende av
driftsform for att underlatta kostnadsuppskattningarna. Eftersom det redan
finns uppskattningar for Region Skane och den sédra sjukvardsregionen
kommer vi endast att utga ifran att NAT infors i 20 regioner eller i fem
sjukvardsregioner.

Det finns stora utmaningar med att uppskatta kostnaderna av ett inférande i
hela landet. Det ar darfor av stor vikt att I6pande se éver regionernas behov
av stod och finansiella medel for att undvika att inférandet medfér stora
ekonomiska konsekvenser for regionerna.

Kostnad per apparatur

Kostnaden per apparatur kan bero pa vilket instrument samt pris som
upphandlas. Av redundansskél kan det vara viktigt att alla regioner inte
upphandlar samma instrument. | uppskattningen nedan utgar dock
myndigheten endast fran ett alternativ for att ta hojd for kostnaderna genom
att utga fran det dyrare alternativet som har en hogre kapacitet. Antalet
apparaturer beror pa vilken kapacitet som regionerna &r i behov av, men av
redundansskal kan minst tva apparaturer behdva finnas i de regioner som
ansvarar for provningen. Listpriset for apparaturen som Socialstyrelsen har
utgatt ifran uppgar till 4 785 000 kronor.

Kapaciteten beror pa hur manga prover som ska koras per dag, Region
Skane har raknat med att kéra omkring 450-500 prover per dag om man ser
till hela Sodra sjukvardsregionen, sedan behéver man éven ta hojd for
ytterligare kapacitet om nagonting skulle handa av redundansskal. Mindre

% Separata kostnadsuppskattningar fran Unilabs presenteras langre ner i dokumentet, under 3.8
Kostnader och intékter for foretag och andra enskilda.
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regioner kanske inte behdver samma kapacitet medan stdrre regioner kan
behdva mer kapacitet, det beror dven pa om smittdmnestestning med NAT-
ska implementeras i alla regioner eller exempelvis pa sjukvardsregionsniva.
Myndigheten har i dessa uppskattningar tagit h6jd for 3 apparaturer om
respektive sjukvardsregion infor NAT istallet for en i respektive region.

Apparaturer uppskattas halla i ungefar 7 ar, darefter behéver investeringar i
ny utrustning ske. Utéver kostnader for kdp av apparatur tillkommer dven
kostnader for serviceunderhall. Socialstyrelsen har utgatt fran att
servicekostnaderna per apparatur uppgar till 750 000 kronor per ar.

Kostnad per reagens

De totala kostnaderna per reagens beror till storst del pa volymen. Storre
volymer innebér hdgre totala kostnader. Vid upphandling av hogre volymer
kan dock snittpriset bli lagre, och vice versa hogre vid upphandling om lagre
volymer.

Region Skane har raknat med 55 000 reagens enbart for den egna regionen.
Vi har utrett tva olika scenarion for att uppskatta det totala antalet tester i
landet. | det ena alternativet har vi utgatt fran statistik fran SWEBA kopplat
till antalet helblodsgivningar samt nyregistreringar ar 2023, dar vi sedan
subtraherat antalet tester i Region Skane. | dessa har vi inte tagit hansyn till
att viss kassation sker, kostnaderna ar darfor troligtvis underskattade. | detta
exempel har antalet tester uppskattats till 348 131 stycken. Myndigheten har
ocksa gjort en viktad uppskattning éver antalet tester utifran
befolkningsstorlek och antalet tester i Region Skane. | denna uppskattning
uppgick antalet tester till 351 368. Resultaten &r relativt lika, men vi har valt
att utga fran det exempel dér flest antal tester uppskattades. Néar vi beraknat
kostnaderna for testerna for de fem sjukvardsregionerna har vi subtraherat
det uppskattade antalet tester som behdvs for hela den sédra
sjukvardsregionen.?® Den totala summan pa reagens kommer da att bli lagre
eftersom behovet baseras pa farre antal regioner.

Den faktiska mangden kan skilja sig fran det som vi har uppskattat, samt
variera mellan olika ar. Om antalet blodgivare skulle bli fler kommer
kostnaderna att 6ka. Utdver inkop av reagens kommer &ven EDTA-ror att
behova inforskaffas samt ytterligare transportlador. Uppskattningarna for
dessa bygger pa det totala antalet reagens och kostnadsuppskattningar fran
Region Skane.

Kostnad transport

Denna post &r svaruppskattad. Region Skane har raknat med att behova
utOka transporterna med en extra rutt for att mojliggora kvalls/nattkérning

% Antalet tester per ar for den sodra sjukvérdsregionen har beraknats utifran det uppskattade dagliga
behovet av tester (450 st) med antalet dagar per ar (365).
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av testerna for att minimera paverkan pa frislappningen. Inom den egna
regionen har de uppskattat dessa kostnader till 1 miljon kronor, om man
raknar in hela den sodra sjukvardsregionen uppskattar de kostnaderna till
omkring 2,5 miljoner kronor men det beror pa omfattningen och
utformningen pa transportvagarna. Region Skane och Sodra
sjukvardsregionen ar relativt kompakt sett till geografisk yta, vilket kan
skilja sig mot andra regioner. For regioner i de norra delarna av landet kan
denna kostnad komma att bli betydligt hogre. Myndigheten véljer darfor att
forsoka ta hojd for detta i kostnadsberdkningarna och réknar upp Region
Skanes uppskattade kostnader med 100%.

Kostnad bemanning

For att mojliggora testningen kréavs mer personal. Detta kan bli en utmaning
i och med att det finns brist pa biomedicinska analytiker. Hur mycket mer
personal som behdvs beror pa graden av automatisering och vilka volymer
regionen har samt om personalen jobbar 24/7. Eftersom NAT tar langre tid
att kora an serologiska tester kan det bli aktuellt for regionerna att behdva
kora testerna under kvallar/natter. Region Skane har uppskattat att det
behovs tre ytterligare biomedicinska analytiker, men da Skane har en val
utbyggd automatisering kan det innebdra att farre personal behdvs &n i
ovriga delar av landet. Socialstyrelsen har darfor forsokt ta hojd for detta
och uppskattat att sex ytterligare personer behdvs per region oavsett
organisationsform.

IT-kostnader

De absolut svaraste kostnaderna for Region Skane att uppskatta &r
kostnaderna for IT-16sningar. De haller pa att arbeta fram uppskattningar for
detta men det beror helt pa hur allt ska vara uppbyggt. Kostnaderna kommer
att bli lagre inom regionen eftersom de egna systemen synkar battre med
varandra. De stora utmaningarna finns om IT-system mellan regioner ska
vara kompatibla. Detta kan innebéra valdigt htga IT-kostnader, men
kostnaderna kan ocksa bero pa vilka l6sningar man hittar.

Det &r av stor vikt att IT-systemen fungerar om endast ett fatal regioner ska
utfora smittdmnestestning med NAT och ansvarar for att kdra andra
regioners tester.

Inom den egna regionen uppskattar region Skane IT-kostnaderna till cirka
200 000 kronor. Om de istallet tittar pa hela den sodra sjukvardsregionen gor
de en grov uppskattningen till 1 miljon kronor. De totala kostnaderna kan bli
mindre, men de kan ocksa bli betydligt hdgre an sa. Socialstyrelsen vill
darfor forsoka ta hojd for detta i rakneexemplet avseende kostnader for
sjukvardsregionerna, och har multiplicerat 1 miljon kronor med tva.
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Lépande kostnader

Utover kostnaderna for att bygga upp strukturer och organisationen for att
mojliggora smittamnestestning med NAT sa kommer regionerna att ha
arliga, 1opande kostnader for bland annat reagensen, provror, transport,
bemanning, IT, etc. Region Skane uppskattar helarsdriften for 2026 till cirka
14 miljoner kronor per ar for hela den sodra sjukvardsregionen.

Vi har i uppskattningen av de lI6pande kostnaderna utgatt fran att de I6pande
kostnaderna for reagens, bemanning och transport kommer att uppga till
ungefér samma summa som i de initiala kostnaderna. Vi har darefter
beréknat hur stor del av de totala kostnaderna som Region Skane forsett oss
med som utgors av andra aspekter &n reagens, bemanning och transport for
att harleda hur stora kostnaderna for denna post skulle bli pa riksniva.

Totalsummor

I tabellen nedan har Socialstyrelsen sammanstéllt de totala kostnaderna
utifran uppgifter fran Region Skane samt vissa upprakningar for att forsoka
ta hojd for regionala skillnader.

Initiala kostnader

Initiala kostnader uppdelat pa scenario 1 och scenario 2

Kostnadspost NAT i alla Nat centraliseras i fyra

regioner sjukvardsregioner
Apparatur 191 400 000 71775 000
Reagens 48 040 698 32964 198
EDTA-rér 702 735 650 889
Transportlador 6707 925 6213034
Transportkostnader 40 000 000 25 000 000
Bemanning 60 000 000 15000 000
IT 4000 000 10 000 000
SUMMA 350 851 358 161 603 121

Region Skane &r inte inkluderat i scenariot dar NAT infors i alla regioner och den sédra sjukvardsregionen
ar inte inkluderat i scenariot som avser sjukvardsregionerna.

Arliga kostnader

Kostnader helarsdrift, uppdelat pa scenario 1 och scenario 2

Kostnadspost NAT i alla NAT centraliseras i fyra
regioner sjukvardsregioner
Service apparatur 30 000 000 11 250 000
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Ovriga driftkostnader 208 738 718 109011 361

SUMMA 238738718 120 261 361

Underlag for ett kostnadseffektivt inforande fran SKR

SKR har i sin rapport?’ utgatt fran tva olika scenarier i sina
kostnadsuppskattningar. Ett dar NAT infors i alla regioner (scenario 1) och
ett dar NAT infors i fyra regioner (scenario 2), dit prover fran 6vriga
regioner skickas. De lyfter att majoriteten av regionerna anser att en regional
organisering med NAT i varje region har betydande fordelar jamfért med en
mer centraliserad organisering. Infoérandet behover dock inte ske pa samma
satt i hela Sverige. | vissa regioner, dar avstanden ar kortare, kan en
centraliserad modell vara mer fordelaktig. | kostnadsuppskattningarna har
inte lokalkostnader inkluderats. De initiala kostnaderna ar hogre for
alternativ 1 medan de I6pande kostnaderna dar IT och transport ingar &r
lagre for scenario 1. | de kostnadsuppskattningar som SKR har redovisat &r
det dock relativt liknande kostnader oavsett vilket scenario de utgar fran.
Resultaten ar dock beroende av de antaganden som gjorts utifran bland annat
hur manga instrument som behovs om NAT infors i alla respektive fyra
regioner. Uppskattningarna ar ocksa beroende pa de antaganden som gors
kopplat till transport och 1T-kostnader, dar SKR i scenario 1 utgar fran att
det inte kommer kravas nagra gemensamma IT-system samtidigt som det i
vissa regioner endast finns ett instrument. Om instrumentet slutar att fungera
skulle regionen behdva hjalp fran andra regioner vilket skulle forsvaras av
att IT-systemen inte ar kompatibla. Aven transportkostnaderna kan bli hogre
om man utgar fran 4 istallet for fler testhubbar, eftersom transportstrackan
blir langre ju farre testhubbar som finns.

NAT infors i alla regioner

Vid ett inférande av NAT i alla regioner uppskattas att 30 instrument
kommer att behdvas, ett instrument i bruk i varje region samt ett
reservinstrument i varannan region. De totala kostnaderna éver en
attadrsperiod uppskattas till 1 355 miljoner kronor. De initiala kostnaderna
uppskattas till 227 miljoner kronor (utrustning och instrument: 213 mkr, IT:
4 mkr och férandringsarbete: 10 mkr)

NAT infors fyra regioner

Vid ett inforande av NAT uppskattas att 12 instrument kommer att behdvas,
tva instrument i bruk samt ett reservinstrument i varje region. De totala
kostnaderna Gver en attaarsperiod uppskattas till 1 390 miljoner kronor. De

27 Forutsattningar och konsekvenser vid inférande av NAT-test for blodgivarscreening
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initiala kostnaderna uppskattas till 115,2 miljoner kronor (utrustning och
instrument: 85,2 mkr, IT: 14 mkr och férandringsarbete: 16 mkr).

SKR fick i uppdrag av regeringen att samordna, kartldgga och
kostnadsberdkna inforande av NAT i regionernas blod- och
blodscreeningsverksamheter. SKR valde att ta fram en kostnadsuppskattning
antingen for 20 regioner eller i fyra regioner dit prover fran de 6vriga
regionerna skickas.?® Socialstyrelsen har i denna konsekvensanalys utgéatt
fran dessa tvd modeller &ven om modellen med att analysera NAT i fyra
regioner inte bygger pa det forslag som angavs i Socialstyrelsens rapport om
att utreda forutsattningarna for inforande av NAT.2° | denna rapport angavs
de sex sjukvardsregionerna som ett lampligt antal platser for att i ndgon man
begransa transport- och logistikkostnader.

Sammanfattning av konsekvenser NAT

. Ettinférande av NAT kommer att innebéra stora kostnader oavsett pa
vilket sétt det organiseras, bade initiala kostnader och l6pande kostnader.

. Logistikldsningar avseende transport och IT &r nddvéandiga for att
mojliggora andra organisatoriska ldsningar an att respektive region infor
NAT. Kostnaderna for detta ar svara att uppskatta och kan skilja sig
mellan regionerna da deras forutsattningar ser olika ut.

« Vi har utgatt fran tva scenarion i kostnadsuppskattningarna, det finns
andra satt att organisera inforandet pa. Eftersom det ar uppskattningar ska
siffrorna tolkas med forsiktighet och det bor I6pande féljas upp hur
mycket ett inférande skulle kosta.

Konsekvenser till féljd av individbaserad
riskbeddmning

Till f6ljd av andringarna i foreskriften kopplat till individbaserad
riskbedémning kan de som utfor testning av blodgivare fa nagot 6kade
kostnader till foljd av att rutiner behdver andras och om personalen behdver
genomga utbildning for att uppratthalla en saker blodgivning.

Vid kontakt med SweBA har Socialstyrelsen fatt information om att det
troligtvis inte ror sig om stora kostnader, givet att det inte krdvs storre arbete
i ProSang®. Andringar av fragor i hilsodeklarationer, &ndringar i Handbok
for blodverksamhet och blodgivningsinformation kommer skoétas via
SweBAs arbetsgrupper och via GeBlod.%

28 SKR:s rapport Forutsattningar och konsekvenser vid inférande av NAT-test for blodgivarscreening.
29 Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inférande av NAT for smittscreening av blodgivare i Sverige
(2024). Socialstyrelsen.

30 ProSang ar det bloddatasystem som blodverksamheterna anvéander for blodgivning,
blodkomponentframstéllning, frislappning, distribution, blodkomponentframstéllning,
blodkomponentreservation till patient och uppsamling av registrerade resultat fran tillhérande analyser.
31 Blodcentralerna natverk for kommunikation, geblod.nu.

31



3.6 Konsekvenser for kommunala
sjalvstyret

En inskrénkning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte ga utéver vad som ar nédvandigt med hansyn till de
andamal som foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en
proportionalitetsprincip vad géller inskrdnkningar i den kommunala
sjalvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebar nya skyldigheter for regionerna och utgor
darfor en inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen. Detta géller sarskilt
i fraga om forslaget att infora NAT som tillagg till den smittamnestestning
som genomfors idag. Forslaget &r dock &gnat att kunna korta karenstiderna
for viss riskexposition och pa sa sétt kunna bredda blodgivarpopulationen,
att infora en ny plattform som ger en flexibilitet att vid behov kunna inféra
tester for nya smittdmnen samt att harmonisera testmetoderna med dvriga
EU-lander.

De fordelar som inférandet av NAT kan leda till, i form av en storre
blodgivarpopulation, en mer jamlik bedémning av blodgivare, kortare
karenstider, en 6kad patientsakerhet, smittestning som harmonierar med
ovriga EU-lander och som medfor ett storre internationellt samarbete, bor
stéllas mot eventuella nackdelar dar bristande kostnadseffektivitet ar en. Det
har i samband med tidigare utredningar inte bedémts kostnadseffektivt att
infora NAT. 3

Socialstyrelsen bedémer sammantaget att eventuella kostnader och 6vriga
inskrankningar inte gar utéver vad som ar nodvandigt med hansyn till
andamalet.

Regeringen har i detta fall beslutat att betala ut medel for att underlatta for
region Skane att infora NAT i sodra sjukvardsregionen. Hur finansieringen
kommer att se ut i 6vriga landet har inte beslutats &n.

3.7 Kostnader och intakter for staten

Om staten ska ersdtta regionerna for kostnader innebéar forslagen, kostnader
for staten. Socialstyrelsen har uppskattat kostnaderna for ett inférande ovan.
Forslagen forvantas inte innebéra nagra intakter for staten.

%2 Se Sallningstest av blodgivare, Kunskapsunderlag fran experter, Socialstyrelsen 2010, s. 48
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3.8 Kostnader och intakter for
foretag och andra enskilda

Unilabs &r den enda privata aktéren som bedriver blod- och laboratorie-
verksamhet som paverkas av forslagen. Unilabs ingar i en internationell
koncern som har laboratorier runt om i varlden, bl.a. i flera lander i Europa.
Socialstyrelsen redovisar i detta avsnitt de kostnader som Unilabs har forsett
0ss med.

Unilabs har forsett Socialstyrelsen med kostnadsberakningar for ett
inférande av NAT for detektering av smittdmnen hos blodgivare. Unilabs
forser i dagslaget Skaraborg i Véstra gétalandsregionen, Region Sérmland
och delar av Region Stockholm med blodprodukter och tappning sker i
Skaraborg och Sérmland.

Uppskattningarna for instrument och reagens utgar fran de uppgifter som
Region Skane tidigare har lamnat till Socialstyrelsen i drendet. Det faktiska
beloppet kommer vara mojligt att beddma forst vid inkdpsprocessen.
Kostnaden per instrument kan bero pa vilken leverantdr samt pris som
upphandlas. Av redundansskal bor Unilabs ha tva instrument per site,
Skaraborg och Sérmland.

Kapaciteten beror av hur manga prover som ska koras per dag, i dagslaget
har Unilabs raknat pa ett underlag om 35 000 blodgivningar och
nyregistreringar per ar, sedan behdéver man aven ta hojd for ytterligare
kapacitet om nagonting skulle handa av redundansskal. Instrumenten
uppskattas halla ca sju ar, darefter behdver investeringar i ny utrustning ske.

De totala kostnaderna per reagens beror till stérst del av volymen. Vid
upphandling av hégre volymer blir snittpriset sannolikt lagre, och vice versa
hogre vid upphandling om l&gre volymer. Unilabs har raknat med 35 000
givare for testning for Skaraborg och S6rmland.

Unilabs har redan befintlig logistik som val forsorjer behovet om NAT-
infors, men daremot kommer ytterligare transportlador att behovas.

For att mojliggora testningen krévs sannolikt mer personal. Unilabs
uppskattar att det behdvs 1 ytterligare laborerande personal.

Inforandet av NAT kommer ocksa innebdra vissa justeringar i befintliga IT-
system avseende uppkoppling mellan instrument — mellanmjukvara-L1S%
och LIS-LIS koppling.

33 Ledningssystem for informationssakerhet (L1S)
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Totalsummor

| tabellen nedan har Unilabs sammanstallt de totala kostnaderna utifran
uppskattade kostnader samt uppgifter fran Region Skane.

Initiala kostnader

Initiala kostnader

Kostnadspost Unilabs
Instrument 19835536
Transportlador 105 000

IT 200 000
SUMMA 20 140 536

Arliga kostnader

Kostnader helarsdrift

Kostnadspost Unilabs
Service instrument 1000 000
Reagens 23625000
EDTA-rér 70 000
Bemanning 600 000
SUMMA 25 295 000

Socialstyrelsen har pa grund av att tillgangen pa information ar bristfallig
inte kunnat ta fram en mer uppdaterad bild av kostnadsléget an den som
Unilabs har uppskattat utifran Region Skanes berakningar.

Parallellt med foreskriftsarbetet arbetar SKR med att se dver
kostnadseffektiva losningar for att implementera NAT i Sverige och Region
Skane arbetar med ett pilotprojekt for att infora NAT och undersoka
mojligheterna att implementera en semi-centraliserad 16sning for den sodra
sjukvardsregionen.

Under pilotprojektets gang kommer region Skane att fa en béttre uppfattning
Over kostnaderna for upphandling apparatur och reagens, logistiklosningar
och tekniska losningar. De har dock annu bara preliminéra uppskattningar pa
vad ett inforande av NAT kan innebéra for kostnader for den sddra halso-
och sjukvardsregionen. Viktigt att ha i atanke ar att deras forutséttningar kan
se annorlunda ut jdmfort med andra platser i landet.
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Resultaten av dessa tva arbeten kommer dock att redovisas efter att
foreskrifterna har tratt i kraft. Socialstyrelsen kan i denna
konsekvensutredning darmed endast komplettera tidigare
kostnadsuppskattningar med de underlag och uppskattningar som finns
fardigstéllda inom ramen for foreskriftsarbetet.

3.9 Andra relevanta konsekvenser

NAT innebar en kortare karenstid efter smittexposition och &r en
forutsattning for att individbaserad riskbeddmning ska kunna inforas i
Sverige.

En individbaserad riskbedémning innebar att en individuell prévning gors av
varje person som onskar fa bli blodgivare, till skillnad mot nuvarande
bestammelser som utesluter personer pa gruppniva. Det innebér en mer
jamlik bedémning jamfort med det som rader i dagslaget och kan innebara
att Sverige far fler blodgivare. Forslagen som lamnas bedéms dock inte ha
nagon direkt effekt pa jamstalldheten mellan méan och kvinnor

Att inféra NAT i kombination med serologiska tester innebér en sakrare
smittdmnestestning och kommer mojliggora ett utbyte med andra
medlemsstater inom EU/EES och en mgjlighet till utdkad forsaljning av
plasma for lakemedelstillverkning.

Det svenska medlemskapet i Nato innefattar ett krav pa att alliansens
medlemslander vid behov bidrar med utbyte av blod mellan de allierade
landerna. For att kunna uppfylla kravet behdver svenska blodgivares blod
testas pa samma satt som i 6vriga lander for att halla lika hog sakerhet och
kvalitet.

3.10 Atgarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

SKR har fatt statliga medel for samordning och stod i att férbereda
regionerna i deras arbete med ett stegvist inférande av NAT.3

Ett stegvis inférande av NAT fullfoljs genom att identifiera hur man pa ett
kostnadseffektivt sétt kan organisera nationellt enhetliga analyser, metoder,

34 Regeringsbeslut den 20 februari 2025, Uppdrag att betala ut medel for fortsatta forberedelser for ett
stegvist inférande av NAT-tester i Sverige, S2022/04551 (delvis) S2024/01309 (delvis) S2025/00313
(delvis).
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instrument, logistik- och produktionskedjor till de nya férutsdttningar som
testmetoden foranleder.

Utifran uppdraget har SKR tillsammans med regionerna kartlagt regionernas
blodverksamheter for att forsta forutsattningarna for att infora NAT och for
att samordna regionernas forberedelser samt analysera forutsattningarna for
hur NAT skulle kunna inforas pé ett kostnadseffektivt satt.®

3.11 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Forfattningsforslagen beddms vara férenliga med de skyldigheter som foljer
av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen. Bestdmmelser om att
infora NAT i kombination med serologiska tester, kortare karenstider och
individbaserad riskbeddmning harmonierar med 6vriga EU- och EES-
landers reglering, dar flertalet l&nder har infort testmetoderna for NAT sedan
flera ar tillbaka. Nagra EU-lander har aven infort individbaserad
riskbedémning, bland andra Finland och Nederlanderna.

% Se SKRs rapport, Forutsattningar och konsekvenser vid inforande av NAT-test for
blodgivarscreening
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4 Tkrafttradande,
dvergangsbestammelser och
informationsinsatser

4.1 Tkrafttradande

Eftersom arbetet med att stegvis inféra NAT vid smittdmnestestning av
blodgivare redan har pabérjats behover foreskrifterna trada i kraft sa snart
som mojligt. Socialstyrelsen foreslar att andringsforslagen ska trada i kraft
den 1 december 2025.

4.2 Overgangsbestammelser

For att samtliga blodverksamheter ska ha en mojlighet att infora NAT for
smittdmnestestning av blodgivare, kortare karenstider och individbaserad
riskbedémning nationellt bedomer Socialstyrelsen att det behdvs en
évergangsperiod som underlattar inforandet av de nya bestammelserna.
Inférandet av NAT och 6vriga andringar i foreskrifterna behdver sannolikt
ha implementerats i hela landet ndr humanmaterialférordningen bérjar
tillampas den 7 augusti 2027. Socialstyrelsen foreslar att de aldre
foreskrifterna far tillampas fram till den 6 augusti 2027. Det ger regionerna
och andra berdrda tid for att planera och genomféra implementeringen av
NAT.

Den foreslagna 6vergangsbestammelsen innebar att de dldre bestammelserna
eller de nya ska tillampas i sin helhet under 6vergangsperioden. Det ska
alltsa inte vara mojligt att valja att tillampa endast delar av de nya
bestdimmelserna. NAT ska ha implementerats i verksamheten innan de nya
bestdmmelserna borjar tillampas.

4.3 Informationsinsatser

Information om inférandet av NAT, kortare karenstider och individbaserad
riskbedémning i foreskrifterna om blodverksamhet kommer att publiceras pa
Socialstyrelsens webbplats och i ett av de informationsbrev som Nationellt
Donationscentrum vid Socialstyrelsen skickar ut varje kvartal. Den tryckta
upplagan av foreskriftsandringarna kommer dven att skickas ut till samtliga
blodverksamheter.
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4.4 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppféljning av forfattningar.
Syftet med processen &r att sékerstélla att Socialstyrelsens forfattningar
(foreskrifter och allmanna rad) foljs upp pa ett systematiskt satt. Malet med
processen &r att identifiera och analysera eventuella behov av andringar i
Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sékerstélla att forfattningarna
uppfyller krav pa att vara aktuella och &ndamalsenliga. Den foreslagna
forfattningen kommer att foljas upp i enlighet med denna process.

| det aktuella fallet kommer foreskrifterna att ses 6ver inom ett par ar i
samband med implementeringen av humanmaterialférordningen.
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