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Konsekvensutredning — forslag till

andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter
(2009:28) om blodverksamhet

Bakgrund

Socialstyrelsen har utfardat tva foreskrifter som beror hanteringen av blod i
halso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet 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 transfus-
ion av blodkomponenter.

Foreskrifterna grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststédllande av kvalitets- och sékerhets-
normer for insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av hu-
manblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG. Dartill
finns flera genomférandedirektiv.! Bakgrunden till direktivet var ambitionen att
vidta atgarder i syfte att skydda folkhalsan och hindra 6verféring av smittsamma
sjukdomar i samband med transfusion av blod och blodkomponenter (prop.
2005/06:141 s. 14).

EU-direktiven om blod och blodkomponenter har i Sverige genomforts i lagen
(2006:496) om blodsékerhet och forordningen (2006:497) om blodsékerhet samt
genom myndighetsforeskrifter, utfardade av Socialstyrelsen och Lakemedelsver-
ket.

! 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 genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och avvikande handelser samt kommissionens direktiv 2005/62/EG om genomftrande av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2002/98/EG nér det géller gemenskapens standarder och specifikationer angéende kvalitetssy-
stem for blodcentraler.
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Hur har forslaget till foreskrifter tagits fram?

Redan nagra ar efter det att de nu gallande foreskrifterna hade tratt i kraft kom

synpunkter kring tillampningen av foreskrifterna i de delar som rérde karensti-
derna efter riskexposition i forhallande till karenstiderna efter sexuell riskexpo-
sition.

Socialstyrelsen initierade darfor den 15 april 2016 en workshop med represen-
tanter fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Lakemedelsverket, Folk-
halsomyndigheten samt foretradare for SweBA (Svenska blodalliansen) och
Vavnadsradet i syfte att fa in synpunkter pa de nu gallande foreskrifterna om
blodverksamhet och foreskrifterna om blodtransfusion av blodkomponenter. Ef-
ter denna workshop identifierades ett antal omraden dar en 6versyn ansags moti-
verad. Mot bakgrund av detta inhdmtade Socialstyrelsen ett kunskapsunderlag
fran Folkhalsomyndigheten for att kunna se Gver karenstidernas langd, framst ef-
ter sexuell riskexposition men aven efter vistelse i endemiskt omrade. Kunskaps-
underlaget bestélldes dven for att kunna bedoma om de serologiska sallningstes-
terna som anvands i nuldget ger tillrackligt hog patientsakerhet. Folkhélso-
myndigheten dverlamnade sitt kunskapsunderlag den 27 juni 2017.

Under hosten 2018 inleddes en dversyn av Socialstyrelsens foreskrifter om
blodverksamhet och foreskrifter om transfusion av blodkomponenter. Som ett
stod i detta arbete tillsattes en referensgrupp med representanter fran blodverk-
samheterna, VO, Folkhdlsomyndigheten, L&kemedelsverket samt organisation-
erna Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Riksforbundet for homosexu-
ellas, bisexuellas, transpersoners, queeras och intersexpersoners réttigheter
(RFSL). Det har aven funnits en medicinsk arbetsgrupp knuten till projektet som
har haft i uppdrag att bistd med medicinsk kunskap. | arbetet har dialoger forts
med SweBA och representanter fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi och
Referensgruppen for Klinisk Virologi.

Arbetsgruppen har dessutom gjort studiebesok vid blodcentral och avdelning
for transfusionsmedicin.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsens foreskrifter om blod tradde i kraft 2010 och en uppfdljning av
foreskrifterna har darfor varit relevant i syfte att anpassa dem till utvecklingen
och genomfora vissa identifierade behov av &ndringar.

Syftet med flera av forslagen till &ndringar ar att bredda blodgivarpopulat-
ionen genom att pa ett patientsakert satt oka antalet blodgivare, att uppratthalla
hog kvalitet i blodverksamheterna och att forbattra sakerheten for blodgivare och
blodmottagare genom olika foértydliganden. Blod ar en farskvara och en begran-
sad resurs i samhallet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for halso- och sjukvarden. Det behdvs darfor en stabil
och adekvat blodforsorjning.

| 6versynen har ocksa ingatt att se dver vilken typ av testmetoder som anvéands
for att pavisa smittor som kan 6verforas via blodtransfusioner och att utifran ak-
tuellt kunskapslage bedoma langden pa karenstider efter viss riskexponering.
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Genom att se Gver valet av testmetod och infora sa kallade NAT -tester (Nucleid
Acid Testing), i tillagg till nuvarande serologitester, skulle det vara mojligt att
forkorta karenstiderna for olika fall av riskexponering. Karenstidens langd har
direkt koppling till vilken typ av diagnostik som anvands. NAT &r en mycket
kansligare testmetod och ar den teknik som anvénds for att sa tidigt som méjligt
kunna se om en person &r smittad. NAT &r dven den teknik som majoriteten av
EU:s medlemsstater anvander for blodgivarscreening.?

| direktiv 2002/98/EG anges att de tekniska krav som stélls pa screeningtester
samt urval av blodgivare ska anpassas till teknisk och vetenskaplig utveckling
(jfr artikel 29 d). Behovet av en anpassning till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen ar ndgot som Socialstyrelsen har beaktat i samband med denna
Oversyn av foreskrifterna.

Syftet med forslaget att infora NAT-test som obligatoriskt for sallningstester
ar att detta skulle medféra mojligheter att forkorta vissa karenstider och att dari-
genom kunna uttka blodgivarpopulationen och att personer som redan ar blodgi-
vare ska beredas majlighet att 1dmna blod oftare an i nuldget. Ur vissa avseenden
saknas medicinsk grund for att ha sa langa karenstider som vi har i dagslaget,
séarskilt dar nyare metoder ger kortare fonsterperiod for att detektera smitta i la-
boratorietesterna. Forslaget att infora NAT-tester harmoniserar aven vart regel-
verk och vara testmetoder med évriga EU-lander. Ett inférande av NAT-tester
innebdr dven att det skulle finnas en plattform férberedd och som ger en storre
flexibilitet om behov uppstar att inféra screening for andra agens, som t.ex. West
Nile-virus, hepatit E eller andra virus som kan ténkas bli aktuella i framtiden. Ett
inforande av NAT-tester for blodgivarscreening bedéms av den anledningen
vara relevant och behovet kan aven forvéntas bli storre med tiden.

Det finns flera aspekter att beakta vid val av testmetoder som ska anvéndas for
att pavisa smittor. De fordelar som forslaget att infora NAT-tester kan leda till, i
form av en storre blodgivarpopulation och 6kad EU-harmonisering, bor stéllas
mot eventuella nackdelar dér bristande kostnadseffektivitet &r en. Det har i sam-
band med tidigare utredningar inte beddmts kostnadseffektivt att infora NAT-
tester.

Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Det finns anledning att anta att en justering av nu gallande karenstider efter olika
slags riskexpositioner skulle kunna medféra att fler personer skulle kunna vara
blodgivare och att Sverige darmed skulle kunna bredda sin blodgivarpopulation.
En bredare blodgivarpopulation skulle vara till gagn vid situationer ddr det av
olika skal uppkommer behov av att snabbt fa in mer blod till halso- och sjukvar-
den. I nulaget ar blodgivasbasen ca 2-3 % av befolkningen och med en sa lag an-
del Klarar inte Sverige att mobilisera vid en storre kris. Men om fler personer be-
reds majlighet att vara blodgivare sa kommer det finnas en storre blodgivar-
population, vilket ger ett storre utrymme for sadan beredskap.

2 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Ett inforande av NAT-test i tillagg till nuvarande serologiska tester medfor att
karenstiden kan sankas fran dagens 6 manader till 4 manader efter t.ex. storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser, dar dven tatueringar och piercing in-
gar. En sadan forkortning leder alltsa till att fler personer kan bli blodgivare och
i det fall NAT-tester inte infors i Sverige sa kommer denna effekt saledes att ute-
bli. Ett inférande av NAT-tester skulle &ven gora att det finns en etablerad platt-
form for denna teknik som &r nddvandig i det fall behov uppkommer av att i
stdrre utstrackning testa blodgivare for olika andra smittagens, dar det som regel
inte kommer finnas serologiska tester att tillga. Manga av dessa smittor ar vek-
torburna, ett exempel & West Nile-virus dar den typ av mygga som bér viruset
under de senaste 10 aren har etablerat sig allt langre norrut i Europa och i det fall
den kommer 6ver gransen i Sverige behover samtliga blodgivare snabbt kunna
testas for detta under myggsasongen. | handelse av en sadan situation behover
testning kunna sattas upp skyndsamt. I en sadan situationer ger NAT-tester en
storre flexibilitet. Utan en plattform for NAT kan detta komma att ta mycket
langre tid med foljden att blodgivare inte kan I[&mna blod under den tiden.

Vad avser dvriga forslag &r det enligt Socialstyrelsens uppfattning inte heller
andamalsenligt att avsta fran att genomfara forandringarna. De forandringar som
foreslas ar bl.a. skarpta kompetenskrav for den som har det medicinska ansvaret
for blodverksamheten och att ett byte av verksamhetschef eller en sarskilt utsedd
ansvarig person ska betraktas som en vasentlig férandring. Andra forslag som
lamnas &r bl.a. en justering av reglerna om tappningsintervaller och reglerna om
hur langt ett uppehall i blodgivning behover vara i samband med en graviditet
samt av karenstiden efter vistelse i endemiskt omrade. Det har dven framkommit
att det behovs vissa fortydliganden i fraga om aldersgranserna for blodgivare.
Dessa andringar och fortydliganden syftar till att pa ett patientsakert satt kunna
bredda blodgivarpopulationen, att uppratthalla hog kvalitet i blodverksamheterna
och att forbattra sékerheten for blodgivare och blodmottagare.

Berdrda av regleringen

Foreskrifterna om blodverksamhet och transfusion av blodkomponenter vénder
sig i forsta hand till dem som ar verksamma inom blodverksamheterna. Vardgi-
vare som bedriver blodverksamhet berdrs darfor direkt av forslagen.

Testerna som tas pa blodgivare analyseras pa laboratorium, vilket gor att aven
laboratorier berdrs. De tester som tas pa blodgivare analyseras pa olika laborato-
rium beroende pa hur detta ar organiserat i regionerna. Nar det galler ett inf6-
rande av NAT-test i tillagg till nuvarande serologiska tester sa ar det framst kli-
nisk kemiska och kliniskt mikrobiologiska/virologiska laboratorier som berdrs
utover blodverksamheterna.

IVO berdrs i egenskap av tillstands- och tillsynsmyndighet for blodverksam-
het i Sverige. Flera av forslagen kan komma att paverka handlaggningen hos
myndigheten.

De blodgivare som i nulaget kan ge blod mer sallan pa grund av nuvarande
regler om karenstider kan efter inférande av NAT-tester fa ge blod oftare ef-
tersom karenstiderna kan forkortas. Dessa berdrs direkt av forslagen. Vissa po-
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tentiella blodgivare har varit helt forhindrade att ge blod pa grund av karensti-
derna men kommer med forslaget att fa mojlighet att ge blod under férutséttning
att de uppfyller den kortare karenstiden. Det handlar om personer som omfattas
av karenstid efter olika former av riskexposition, bl.a. efter sexuell riskexposit-
ion och efter olika former av ingrepp som kan medfdra en risk att smittas av in-
fektionssjukdomar.

Patienter i halso- och sjukvarden som behover blodtransfusion berdrs av for-
slagen. Reglerna om blodgivning syftar till att det ska vara sékert att ge och fa
blod vilket gor att forslagen indirekt beror alla patienter som behdver en blod-
transfusion.

Lakemedelsverket berdrs av forslagen da deras foreskrifter (LVFS 2006:16)
om blodverksamhet i vissa avseenden hanvisar till Socialstyrelsens foreskrifter.

Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att den foreslagna forfattningen inte har nagon sérskild
paverkan pa barn. Barn kan inte vara blodgivare eftersom det finns en alders-
grans pa 18 ar for att fa ge blod. Barn kan dock precis som alla andra i befolk-
ningen vara blodmottagare och far darfor del av de positiva effekter som forsla-
gen kan fora med sig i form av bl.a. fler blodgivare.

Jamstalldhetsanalys

Det finns en hdg donationsvilja hos kvinnor, men de kan inte alltid ge blod av
medicinska skél. Hemoglobin- och jarnvarden paverkar sarskilt kvinnors mojlig-
heter att ge blod men i takt med stigande alder far kvinnor en ckad tappningsfre-
kvens. Forslaget att infora konsneutrala tappningsintervaller ger kvinnor mojlig-
het att, i de fall det inte finns medicinska hinder mot det, ge blod oftare och lika
manga ganger per ar som man. Forslaget om ett kortare uppehall fran blodgiv-
ning efter en graviditet som avbrutits p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad
abort paverkar endast kvinnor. Forslagen som lamnas bedoms dock inte ha na-
gon direkt effekt pa jamstéalldheten mellan man och kvinnor.

Narmare om forslagen

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

2 kap. 3 § Vasentlig forandring

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i bestimmelsen med innebdrden att ett byte av
verksamhetschef eller sarskilt utsedd ansvarig person ska betraktas som en vé-
sentlig forandring. Forslaget géller vid ett tillfalligt och ett permanent byte.

I 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet anges att den som bedriver blodverk-
samhet inte far géra nagon vasentlig forandring av verksamheten utan att till-
synsmyndigheten i forvag har lamnat ett skriftligt godkéannande av férandringen.
Denna bestdmmelse har sin motsvarighet i artikel 5 punkt 4 i direktiv
2002/98/EG.
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| 4 § forordningen (2006:497) om blodsékerhet anges att en ansokan om till-
stand att bedriva blodverksamhet ska innehalla uppgifter om bl.a. verksamhets-
chefens namn och adress samt namnet pa den befattningshavare som fatt i upp-
drag att utfora vissa ledningsuppgifter. Om nagot forhallande som omfattas av en
tidigare ansokan andras, ska detta omgaende anmalas till IVO. | artikel 9 i direk-
tiv 2002/98 finns motsvarande bestdammelser om anmaélan till tillsynsmyndig-
heten. Direktivets artiklar utgér dock minimiregler och medlemsstaterna har
majlighet att uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder (jfr direktivets
beaktandeskal 22).

| ett principiellt beslut den 24 maj 2016 fann IVO att byte av sérskilt utsedd
ansvarig person inte utgor en sadan vasentlig forandring av tillstand som avses i
2 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.
IVO fann att blodverksamheten endast ar skyldig att anmala namnet pa den an-
svariga personen till IVO. Eftersom det &r verksamhetschefen som ansvarar for
att den sérskilt utsedda ansvariga personen har den kompetens och erfarenhet
som krévs, utgjorde, enligt IVO:s beddmning, inte ett byte av medicinskt ansva-
rig person en vésentlig férandring enligt 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

For att en verksamhet ska fa tillstand att bedriva blodverksamhet maste vissa
kvalitets- och sakerhetskrav vara uppfyllda. Vid en ansokan om tillstand att bed-
riva blodverksamhet ska det anges dels vem som &r verksamhetschef, dels vem
som har det medicinska ansvaret for verksamheten samt dennes kvalifikationer.

Ett byte av verksamhetschef eller en annan sarskilt utsedd ansvarig person &r
en forandring som kan paverka verksamheten och dess kvalitet och sékerhet. For
en verksamhetschef och for en sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska
ansvaret finns det uppstéllda kompetenskrav. | 9 § lagen om blodsékerhet anges
att verksamhetschefen ska vara en sarskilt utsedd befattningshavare med tillrack-
lig kompetens och erfarenhet. | 3 kap. 11 8 i SOSFS 2009:28, som Socialstyrel-
sen foreslar en dndring av, anges att den som har det medicinska ansvaret ska
uppfylla vissa krav pa specialistkompetens och praktisk erfarenhet. Den som har
det medicinska ansvaret for verksamheten, dvs. verksamhetschefen eller den sér-
skilt utsedde ansvariga personen, behover ha tillrdcklig kompetens och erfaren-
het for att kunna sakerstalla att blodverksamheten uppfyller faststallda krav pa
kvalitet och sakerhet hos blod och blodkomponenter. Aven en verksamhetschef
som inte har det medicinska ansvaret har ett dvergripande ansvar for blodverk-
samheten varfor ett byte kan paverka verksamheten och dess kvalitet och séker-
het. Om verksamhetschefen eller den sarskilt utsedda ansvariga personen skulle
sakna rétt kompetens och erfarenhet skulle det kunna drgja anda till nésta till-
synstillfalle, vilket i praktiken skulle kunna droja mer an tva ar, innan IVO far
kannedom om detta.

Mot bakgrund av ovanstaende &r det enligt Socialstyrelsens bedomning moti-
verat att anse att ett byte av verksamhetschef eller annan sarskilt utsedd ansvarig
person ska anses vara en vasentlig forandring. Syftet med Socialstyrelsens for-
slag &r att ge VO mojlighet att redan innan bytet kontrollera att den som ska ha
ansvar for blodverksamheten uppfyller de krav pa kompetens och erfarenhet som
uppstélls. Av 4 § forordningen om blodsékerhet framgar att om nagot forhal-
lande som omfattas av en tidigare ansdkan andras ska detta omgaende anmalas
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till IVO. I den nu aktuella situationen kommer en ansékan om vasentlig férand-
ring att goras till IVO. Ansokan kommer i detta fall &ven att innehdlla den in-
formation som myndigheten annars skulle behéva upplysas om genom en anma-
lan. Genom ans6kan kommer denna information myndigheten tillhanda och
skyldigheten att meddela andrade forhallanden far darmed anses fullgjord.

3 kap. Ansvar for kvalitet och sdkerhet

3 kap. 1 8§ Ledningssystem

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg om riktlinjer for god sed och Europaradsgui-
den i 3 kap. 1 8. Bestammelsen handlar om ledningssystem for systematiskt kva-
litetsarbete.

I kommissionens direktiv 2016/1214 om andring av direktiv 2005/62/EG vad
galler standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem for blodcentraler
anges foljande. | syfte att genomféra standarderna och specifikationerna i bila-
gan till detta direktiv ska medlemsstaterna se till att alla blodcentraler har till-
gang till och anvander riktlinjer for god sed i sina kvalitetssystem som, i tillamp-
liga fall for blodcentralerna, tar full hansyn till de detaljerade principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47 forsta stycket i direktiv
2001/83/EG. Medlemsstaterna ska i samband med detta ta hansyn till riktlinjerna
for god sed som utvecklats gemensamt av kommissionen och Europaradets
Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och halsovard och offentliggjorts av
Europaradet. Riktlinjerna for god sed, ”’Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components”, tillagg till ministerkommitténs rekommendat-
ion nr R (95) 15 om forberedelse, anvandning och kvalitetssakring av blodprepa-
rat som antogs den 12 oktober 1995”.

EU-direktivet 2005/62/EG har genomforts genom 3 kap. 1 8 samt bilaga 2 till
SOSFS 2009:28 (dvs. genom reglerna om ledningssystem). Aven de krav som
stélls i direktiv 2016/1214 om &ndring av direktiv 2005/62/EG har enligt Social-
styrelsens beddmning uppfyllts genom dessa bestdmmelser. Socialstyrelsen har
tidigare informerat Regeringskansliet om att direktiv 2016/1214 kommer att be-
aktas nar foreskrifterna ses Gver (se dnr 4.7-10028/2018). Ett inférande av denna
bestdammelse i 3 kap. 1 § &r ett fortydligande av att riktlinjerna for god sed ska
beaktas i ledningssystemet. Riktlinjerna ar dock inte bindande satillvida att de
behover inférlivas i ledningssystemet i sin helhet, utan de ska vara kénda for
vardgivaren och beaktas i blodverksamhetens stravan att uppfylla god sed.

3 kap. 11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar ett skarpt kompetenskrav for att fa utdva det medicinska
ansvaret for blodverksamheten. Verksamhetschefen ska fa ha det medicinska an-
svaret for blodverksamheten om han eller hon &r 1akare med specialistkompetens
inom Klinisk immunologi och transfusionsmedicin, ldkare med specialistkompe-
tens inom transfusionsmedicin eller lakare med specialistkompetens inom blod-
gruppsserologi och transfusionsléra. Detta skéarpta kompetenskrav ska &ven galla
for annan sarskilt utsedd person som ska ha det medicinska ansvaret. Kravet pa
att darutover ha tva ars erfarenhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid
en blodcentral kvarstar oforandrat.
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Enligt artikel 9 i direktiv 2002/98/EG ska den ansvariga personen uppfylla
vissa minimikrav nér det géller kvalifikationer. Han eller hon ska inneha utbild-
nings-, examens- eller annat behorighetsbevis inom medicinska och biologiska
discipliner som erhallits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berdrda medlemsstaten betraktas som likvardig. Han eller hon ska
ocksa ha praktisk erfarenhet efter avslutad utbildning. Kraven i direktivet ar mi-
nimikrav och det finns darfor inget hinder mot att medlemsstaterna uppstaller
mer langtgaende kompetenskrav.

Om verksamhetschefen inte har tillracklig medicinsk kompetens och erfaren-
het for att kunna sakerstélla att blodverksamheten uppfyller faststallda krav pa
kvaliteten och sékerheten hos blod och blodkomponenter, ska dessa lednings-
uppgifter i stéllet utvas av en sérskilt utsedd ansvarig person. Ur ett patientsa-
kerhetsperspektiv ar det viktigt att verksamhetschefen eller den sarskilt utsedda
personen som har det medicinska ansvaret har ratt kompetens och erfarenhet.

Det finns behov av 6vergangshestammelser for dem som idag innehar det me-
dicinska ansvaret men som inte har foreslagen specialistkompetens. En verksam-
hetschef som idag utdvar det medicinska ansvaret men som inte har aktuell spe-
cialistkompetens maste fa tid och mojlighet att utse en ansvarig person som
uppfyller kraven.

7 kap. Framstéllning, kontroll, frislappning, forvaring och distribution

7 kap. 5 a och 6 a 8§ Laboratorieundersdkningar vid nyanmélan och varje blod-
tappning

Socialstyrelsen foreslar nya bestammelser om att NAT-tester ska inforas som
markdr for smittdmnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och HCV (hepatit
C). NAT-testerna foreslas som ett tillagg till de nuvarande serologiska sallnings-
testerna.

| direktiv 2002/98/EG bilaga 4 anges bl.a. att kontroller med sallningstester
for hepatit B (HBsAQg), Hepatit C (HCV-antikroppar) och HIV 1 och 2 (HIV 1
och 2-antikroppar) ska utforas pa samtliga blodgivare.

| 7 kap. 5 och 6 88 i SOSFS 2009:28 anges vissa minimikrav for de serolo-
giska tester som ska goéras vid nyanmélan och vid varje blodtappning. Vid nyan-
maélan ska tester goras for smittamnena HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C,
HTLV I och HTLV Il samt syfilis. Tester for smittdmnen ska med vissa undan-
tag goras &ven vid varje blodtappning.

NAT (Nucleid Acid Testing) ar den teknik som anvands for att sa tidigt som
mojligt kunna se om en person &r smittad. Denna diagnostik &r mycket kéanslig
och &r &ven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander for
blodgivarscreening. En skillnad mellan dessa metoder &r att de serologiska tes-
terna 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 smittamnet
kommit in i kroppen till dess de dr i tillrdckligt 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 -testning skulle
mojlighet finnas att forkorta denna tid for olika fall av riskexponering.
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Socialstyrelsen har i denna 6versyn av foreskrifterna inhdmtat ett kunskapsun-
derlag fran Folkhalsomyndigheten, som redovisar foljande slutsatser.®

* Om NAT-testning av individuella blodgivare introduceras i Sverige innebar
det att skydd mot dverfdring av smittamnen till mottagare av blod och blod-
produkter 6kar.

« Om NAT-testning utfors pa sa kallade mini-pooler (blandning av blod fran
flera blodgivare) reduceras skyddseffekten.

* Om NAT-testning av blodgivare introduceras i Sverige kommer den inte att
ersatta utan komplettera serologisk screening.

* Om NAT-testning av blodgivare inte introduceras i Sverige innebar tillagg,
till befintlig serologisk screening, av test for pavisning av HCV-antigen att
skydd mot 6verforing av HCV till mottagare av blod och blodprodukter 6kar.

* Om screening av blodgivare for HEV introduceras i Sverige forutsatts testning
med HEV NAT.

» Avstangningstid efter sexuell riskexposition, i syfte att undvika blodgivning
under smittsam fonsterperiod, kan forkortas, oavsett om NAT-testning intro-
duceras eller inte.

Syftet med att infora NAT-tester &r att bredda blodgivarpopulation och bereda
fler mojlighet att bli blodgivare genom en forkortning av karenstiderna. Ett annat
syfte med forslaget ar att harmonisera vart regelverk och testmetoder med dvriga
Europa dar majoriteten har NAT. Ett inforande av NAT skulle medfora att det i
Sverige finns en etablerad plattform for att vid behov snabbt kunna inféra nya
tester och som ger en storre flexibilitet. Om t.ex. West Nile-virus skulle etableras
i Sverige skulle testning med NAT bli nédvandig. Detsamma kan forstas ocksa
gélla om andra smittdmnen med lokal spridning inom Sverige skulle upptrada el-
ler om det kommer krav fran EU att medlemsstaterna maste infora ett visst test
som minimikrav. Det gar att forkorta karenstiden efter en sexuell riskexposition
oavsett om NAT-testning infors eller inte. Utifran ett patientsakerhetsperspektiv
bedémer Socialstyrelsen att forkortningen av karenstiden ska ske i tva steg. Se
vidare om karenstider nedan i avsnittet ”Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplig-
het, B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion”.

7 kap. 9 a § Analys vid annat laboratorium &n for transfusionsmedicin
Socialstyrelsen foreslar en ny bestammelse om att ett blodprov som analyseras
pa nagot annat laboratorium &n ett laboratorium for transfusionsmedicin ska
maérkas med endast tappningsnummer. Om det av tekniska skal inte &r mojligt att
anvanda enbart tappningsnummer, ska markningen dven innehalla personnum-
mer.

Ett blodprov som skickas i vag till ett annat laboratorium for tester ar ett prov
fran en blodpase, och inte ett prov fran en person i egenskap av patient. Det be-

3 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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tyder att personuppgifter inte nodvandigtvis behéver framga av provroret. Kopp-
lingen mellan tappningsnummer och blodgivare finns i blodcentralens register.
Resultat av sadana tester ska inte heller dokumenteras i blodgivarens vanliga pa-
tientjournal.

Om det av tekniska skal inte & mojligt att anvénda enbart tappningsnummer,
ska det finnas ett undantag som gor det mojligt att &ven mérka provet med per-
sonnummer. Det kan t.ex. vara aktuellt i de fallen dar informationssystemen vid
blodcentralen och laboratoriet annars inte kan kommunicera med varandra. Ett
undantag behovs i sadana situationer for att inte 6ka den manuella hanteringen.
Det ar viktigt att hanteringen av blodprover och svar pa sadana prover fungerar
pa ett sékert satt och att det inte uppstar risk for forvaxling eller andra risker ur
ett patientsakerhetsperspektiv.

9 kap. Anmalan av avvikande handelser

9 kap. 5 § Arlig rapportering

Socialstyrelsen foreslar att tidpunkten for den arliga rapporteringen till VO énd-
ras till den 15 mars.

Blodverksamheterna ska enligt nuvarande bestammelser skicka in arliga rap-
porter for verksamheten till IVO senast den 30 april. Arliga rapporter ska lamnas
for den blodverksamhet som har bedrivits under foregaende ar samt for de all-
varliga biverkningar och allvarliga avvikande handelser som har anmélts. IVO
ska sedan i sin tur rapportera denna information vidare till EU-kommissionen,
vilket ska ske senast den 30 juni varije ar.

| dversynen har det framforts synpunkter fran VO om att de arliga rappor-
terna bor lamnas in tidigare pa aret. Samtidigt har det fran blodverksamheternas
hall framforts att arbetet infor den arliga rapporteringen pagar under det forsta
kvartalet. SweBA arbetar under samma tidsperiod med att fa in verksamhetssta-
tistik for foregaende ar fran blodverksamheterna. Socialstyrelsen bedémer att
den arliga rapporteringen bor tidigarelaggas, men for att underlatta for blodverk-
samheterna bor den inte infalla tidigare an rapporteringen till SweBA.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens sdkerhet

A. Alder och halsa

Alder

Socialstyrelsen forslar ett fortydligande av vad som géller i fraga om blodgiv-
ning nar en person har fyllt 60 ar.

Enligt genomfarandedirektivet 2004/33/EG bilaga 3 punkt 1.1 far forstagangs-
givare 6ver 60 ar godkannas efter bedémning av ansvarig lakare vid inréttningen
for blodverksamhet. Personer 6ver 65 ar far godkannas efter en arligen aterkom-
mande beddémning av ansvarig lakare vid inrattningen for blodverksamhet. Mot-
svarande skrivningar finns i bilaga 4 till SOSFS 2009:28.

Det har i vissa fall funnits oklarheter om nar blodgivare 6ver 60 ar far lamna
blod. Det &r viktigt att denna grupp éver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopu-
lationen. Blodverksamheterna upplever att dldre personer ar friskare idag och
kan ge blod langre upp i aldrarna samt att manga aldre &r trogna blodgivare. Det
finns darfor anledning att fortydliga att blodgivare som &r mellan 60 och 64 ar
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och som tidigare lamnat blod kan fortsétta att ge blod utan krav pa lakarbedom-
ning.

Socialstyrelsen foreslar darfor ett fortydligande av att personer som har fyllt
60 ar och som inte ar forstagangsgivare far fortsatta att ge blod utan att det upp-
stélls krav pa bedomning av lakare. Den féreslagna andringen avser att fortyd-
liga och bidra till ett mer jamlikt omh&ndertagande av aldre blodgivare i landet.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid som en kvinna behover avsta
fran blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa
annat sétt an genom en forlossning eller en kirurgisk abort.

| direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.4 anges i fraga om graviditet tillfal-
lig avstangning under sex manader efter forlossning eller avslutad graviditet,
utom under sérskilda omstandigheter och efter beddmning av lakare. | bilaga 4
till SOSFS 2009:28 anges att en kvinna far godkannas som blodgivare tidigast
sex manader efter forlossningen eller efter det att graviditeten har avslutats pa
annat satt.

Enligt Socialstyrelsens beddmning bor en tidigt avbruten graviditet i form av
en spontan eller medicinsk abort jamstéllas med ett mindre medicinskt ingrepp
snarare an med en fullgangen graviditet. En medicinsk abort ar inte heller jam-
forbar med de operativa ingrepp som var vanligast vid direktivens tillkomst. Vid
en avbruten graviditet p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad abort far det en-
ligt Socialstyrelsens bedomning anses foreligga sddana sarskilda omstandigheter
som kan motivera en kortare karenstid. Av direktivet framgar att vid undantag
fran karenstiden pa grund av sarskilda omstandigheter uppstalls ett krav pa be-
domning av lakare.

Om en graviditet har avslutats genom en kirurgisk abort géller att en kvinna
far godkannas sex manader efter avslutad graviditet.

Socialstyrelsen foreslar att en kvinna vid avbruten graviditet p.g.a. spontan el-
ler medicinskt inducerad abort efter en lakares bedomning far godkénnas som
blodgivare efter ett minst lika langt uppehall som graviditeten har fortskridit,
dock minst 12 veckor. Efter dessa 12 veckor har det gatt tillrackligt lang tid for
att kunna finna eventuella antikroppar i blodet och for kvinnans jarndepaer att
aterstallas.

B. Tappningsvolymer och tappningsintervall
Socialstyrelsen foreslar att konsneutrala tappningsintervaller ska inforas. Blod
ska fa tappas hogst fyra ganger per ar fran saval kvinnor som man.

| bilaga 4 SOSFS 2009:28 anges att helblod far tappas fran kvinnor hogst tre
ganger per ar och fran man hogst fyra ganger per ar. | EU-direktiven finns inga
bestammelser om antalet tappningar per ar och hur lang tid som ska forflyta mel-
lan tappningarna. Flera blodgivningar per ar tillampas i manga andra lander. |
t.ex. Danmark och Finland &r antal blodgivningar per ar konsneutrala och bade
kvinnor och man far 1amna blod fyra ganger per ar.

Infor varje blodtappning kontrolleras blodgivarens Hb- och jarnvarden, och da
far kvinnor som har laga jarnvarden inte lamna blod vid det aktuella tillfallet,
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dvs. det finns en inbyggd sékerhetsmekanism i och med denna kontroll. Forsla-
get kan antas leda till att sarskilt fler kvinnor efter menopaus, som ofta har battre
hemoglobinvérden och jarnvérden &n yngre menstruerande kvinnor, kommer att
kunna lamna blod oftare.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplighet

B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar att en person som har vistats i ett omrade dar infektions-
sjukdomar som kan ¢verforas genom blodtransfusion férekommer i hég ut-
strackning far godkannas om minst 28 dagar har forflutit efter det att personen
lamnade omradet.

Folkh&lsomyndigheten har tagit fram ett kunskapsunderlag om avstangningsti-
der for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade.* Folkhalsomyndigheten
anger att det forekommer en lang rad vektorburna virusinfektioner varlden 6ver
som, i likhet med West Nile-virus och zikavirus, har relativt korta inkubationsti-
der och viremiperioder, kan forekomma utan kliniska symptom men som sa-
songsrelaterade utbrott, vilket innebér att en temporar karenstid pa 28 dagar, ef-
ter vistelse i endemiskt omrade, kan innebéra ett effektivt skydd mot 6verforing
vid blodgivning. Folkhalsomyndigheten foreslar darfor en andring av bilaga 5,
avsnitt B 1.2 forsta stycket. Den foreslagna &ndringen kan enligt Folkhalsomyn-
digheten tillampas for temporar avstangning vid utbrott av vektorburna virus i
omraden fria fran malaria, exempelvis vid framtida utbrott av chikungunya eller
dengue i sddra Europa.

Socialstyrelse foreslar en karenstid om 28 dagar for blodgivning efter vistelse
i ett endemiskt omrade och har utformat forslaget i enlighet med Folkhéalsomyn-
dighetens underlag.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra handelser
Socialstyrelsen foreslar att karenstiden for storre ingrepp, transplantation och
andra handelser ska forkortas fran sex manader till fyra manader.

| direktiv 2004/33/EG bilaga 3 punkt 2.2.2. Exponering for risker for att fa en
infektion som kan dverforas genom transfusion, bl.a. endoskopisk undersokning
med flexibla instrument, stora kirurgiska ingrepp, tatuering och piercing, fore-
skrivs avstangning i sex manader eller i fyra manader forutsatt att en NAT-test
for hepatit C &r negativ.

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av karenstiden fran nuvarande sex ma-
nader till fyra manader till foljd av att vi foreslar att NAT-tester ska inforas. Ex-
empel pa ingrepp som kommer att falla in under den kortare karenstiden om 4
manader &r endoskopisk undersokning med flexibla instrument samt tatuering
och piercing. Den kortare karenstiden beddms kunna leda till fler blodgivare och
till fler blodtappningar per ar.

4 Folkhdlsomyndigheten, Kunskapsunderlag fran Folkhalsomyndigheten infor revidering av foreskrift SOSFS
2009:28, Bestillning 1: Avstangningstider for blodgivning efter vistelse i endemiskt omrade, 2017.
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3 Sexuellt riskbeteende

Ett inférande av NAT-tester medfér &ven en mojlighet att forkorta den nuva-
rande karenstiden efter sexuell riskexposition. Socialstyrelsen foreslar en for-
kortning av karenstiden fran nuvarande ett ar till fyra manader efter det att det
sexuella riskbeteendet har upphort vid inforandet av NAT-tester.

Riskbeteende definieras av hur stor risken ar att exponeras for smitta som kan
overforas via blod. Med sexuellt riskbeteende avses i detta ssmmanhang perso-
ner vars sexuella beteende utsatter dem for en hog risk for allvarliga infektions-
sjukdomar som kan overféras via blod.

I direktiv 2004/33/EG punkt 2.2.2. foreskrivs avstangning efter upphdrande av
riskbeteendet under en period vars langd beror pa sjukdomen i fraga och tillgang
till Iampliga test for personer vars beteende eller verksamhet utsétter dem for en
risk for att fa allvarliga infektionssjukdomar som kan éverféras via blod.

Den nuvarande karenstiden pa ett ar efter sexuell riskexposition korrelerar inte
mot den nationella epidemiologiska situationen och har lett till problem i den
praktiska tillampningen. Karenstidens langd har aven gett upphov till fragestall-
ningar kring diskriminering av vissa grupper. Mot bakgrund av ovanstaende, och
i kombination med inférande av battre testmetoder, finns det enligt Socialstyrel-
sens beddmning anledning att forkorta karenstiden efter sexuell riskexposition.

De nuvarande karenstiderna har kritiserats for att inte vara konsekventa i sin
utformning och inte heller i férhallande till varandra. Det galler sarskilt de sa
kallade partnerreglerna. Bestdammelserna i dess nuvarande utformning leder till
att den som har en sexuell relation med en person som t.ex. har gjort en tatuering
far en langre karenstid &n personen som har gjort tatueringen sjalv far. Den som
har gjort tatueringen far enligt nuvarande regler en karenstid pa sex manader me-
dan den som har en sexuell relation med personen far 12 manaders karens. | och
med forslagen om inférande av NAT-tester och om en kortare karenstid om fyra
manader efter bade storre ingrepp och efter det att ett sexuellt riskbeteende har
upphort kommer denna inkonsekvens att kunna réattas till. Bade individen som
har varit utsatt for riskexposition och dennes partner kommer genom forslagen
att fa en karenstid pa fyra manader.

Folkh&lsomyndigheten har i sitt kunskapsunderlag funnit att avstangningsti-
den for sexuell riskexposition, i syfte att undvika blodgivning under smittsam
fonsterperiod, kan forkortas, oavsett om NAT-testning infors eller inte.® Social-
styrelsen bedomer att karenstiden efter en sexuell riskexposition ska forkortas
och att forkortningen utifran ett patientsékerhetsperspektiv ska goras i tva steg.
Sa lange enbart serologiska sallningstester anvands bedomer Socialstyrelsen att
karenstiden kan forkortas till sex manader utan att det riskerar att paverka pati-
entsakerheten. Nar NAT-tester infors beddmer Socialstyrelsen att karenstiden
kan forkortas ytterligare, till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet har
upphort. Socialstyrelsen foreslar darfor overgangsbestammelser som innebér att
karenstiden efter ett sexuellt riskbeteende ska vara sex manader under en 6ver-
gangsperiod.

5 Folkhalsomyndigheten, Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Andringsforfattningen bor trada i kraft sa fort som majligt, vilket bedoms vara
den 1 december 2020. For forslaget om inférande av NAT-tester och bilaga 5 om
blodgivares lamplighet, med undantag for B 1.2 "Vistelse i endemiskt omrade”,
bor dock ikrafttradandet ske vid en senare tidpunkt. Dessa bestammelser bor i
stéllet trada i kraft den 1 januari 2022. Forslagen om forkortade karenstider i bi-
laga 5 ar sa nara sammankopplade till NAT-tester att dessa bor trada i kraft sam-
tidigt som bestammelserna om NAT. | fraga om inférandet av NAT-tester beho-
ver regionerna en viss tid for att anpassa sig till de nya reglerna. Forslaget om
forkortad karenstid efter vistelse i endemiskt omrade, i bilaga 5 B 1.2 "Vistelse i
endemiskt omréde”, bor dock gélla redan fran och med den 1 december 2020
och bor darfor trada i kraft samtidigt som Ovriga delar av forfattningen.

Inom blodverksamheterna forekommer det att blod och blodkomponenter for-
varas i frysutrymmen. Om det frysta blodet och de frysta blodkomponenterna har
samlats in innan NAT-tester infors kommer blodet och blodkomponenterna inte
att uppfylla de nya kraven. Det behovs darfor évergangsbestammelser som re-
glerar att de nya bestimmelserna om NAT-tester bara ska tillampas pa blod och
blodkomponenter som samlas in efter inforandet av NAT, dvs. efter den 31 de-
cember 2021.

Bestammelsen om skérpt kompetenskrav for den som har det medicinska an-
svaret for blodverksamheten bor trada i kraft den 1 december 2020. Bestammel-
sen kan dérmed borja tillampas for nya verksamhetschefer och sarskilt utsedda
personer som ska ha det medicinska ansvaret som tilltrader fran och med detta
datum. Verksamhetschefer och sarskilt utsedda personer som redan utévade det
medicinska ansvaret for blodverksamheten far dock fortsétta att utova ansvaret
t.o.m. den 31 december 2021 trots det skarpta kompetenskravet. Denna tid be-
doms vara tillracklig for att verksamhetschefen ska ha mojlighet att utse en an-
nan medicinskt ansvarig person som uppfyller det skarpta kompetenskravet.

Aven i fraga om karenstiden efter sexuell riskexposition behovs 6vergangsbe-
stdammelser. Karenstiden ska redan vid ikrafttradandetidpunkten for &ndringsfor-
fattningen, dvs. den 1 december 2020, férkortas till sex manader efter det att det
sexuella riskbeteendet har upphort. Nar NAT-tester infors ska karenstiden for-
kortas ytterligare, till fyra manader efter det att det sexuella riskbeteendet har
upphort. Overgangsbestammelser med en sddan innebord foreslas darfor.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
10 § forsta stycket forordningen (2006:497) om blodsékerhet

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som be-
hovs till skydd for liv eller hélsa i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 §.

11 § andra stycket forordningen (2006:497) om blodsakerhet
Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av lagen
(2006:496) om blodsékerhet och foreskrifter om verkstalligheten av denna for-
ordning i fraga om sadan verksamhet som avses i 2 §.
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8 kap. 2 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80)
Socialstyrelsen far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for verkstal-
ligheten av 5 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

8 kap. 5 § forsta stycket punkt 1 patientsédkerhetsforordningen (2010:1369)
Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om

1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientsakerhetsar-
bete enligt 3 kap. patientsékerhetslagen (2010:659),

8 kap. 5 § andra stycket forsta meningen patientsakerhetsférordningen
(2010:1369)

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av pati-
entsakerhetslagen och foreskrifter om verkstélligheten av denna forordning.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser,
inkl. kostnader och intakter for kommuner och regioner

Inledning

Enligt information fran SweBA bedrivs det i Sverige blodverksamhet i samman-
lagt 26 laboratorieorganisationer inom 21 regioner. Inom en organisation kan det
finnas flera blodcentraler, tappningsenheter och mobila enheter. Det finns sam-
manlagt 73 sjukhus med blodcentraler (blodgivning och komponentberedning,
blodgruppsserologi och blodutldmning), 8 sjukhus med enbart blodutldamning
och 65 depaer med icke reserverat blod inklusive akut blod. Det finns 87 fasta
blodgivningsenheter och 16 mobila tappningsenheter och sammanlagt 439 hall-
platser” for blodgivning. Det finns en privat aktor som bedriver blodverksamhet
och laboratorieverksamhet, Unilabs. Foretaget har nio verksamheter totalt i lan-
det fordelade i region Vastra Gétaland, region Sérmland och region Stockholm. |
dessa regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. In-
spektionen for vard och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en
verksamhet trots att de finns pa flera orter. Nedan redogor Socialstyrelsen for de
konsekvenser som myndighetens foreskrift kan komma att innebéra for laborato-
rieverksamheter i regionerna.

Under den senaste femarsperioden har antalet aktiva givare sjunkit samtidigt
som andelen kvinnliga givare har dkat. Tappningsfrekvensen dkar med stigande
alder men totalt sett har antalet helblodstappningar sjunkit. Antalet nyanmélda
personer ligger stabilt och sedan 2016 kommer drygt 65 % till en forsta blodgiv-
ning.® Nedanstaende tabell 1 visar statistik om antalet helblodstappningar, som
har sjunkit med aren.

6 Blodverksamheten i Sverige, Den nationella Statistiken 2018, SweBA.
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Tabell 1. Antalet helblodstappningar | Sverige 2013-2017
Antalet godkédnda helblod-

Ar tappningar
2017 407 582
2016 419 853
2015 434 985
2014 462 629
2013 472 553

Kdlla: Svensk férening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin, blodverksamheten i Sverige 2013-
2017

Under 2018 fanns det totalt 359 034 stycken registrerade blodgivare i Sverige.
209 002 av dessa var aktiva givare och 43 845 stycken nyanmalde sig under aret.
Det genomférdes totalt 409 107 helblodstappningar varav 398 887 (97,5 %) var
godkanda. Uppgifter om andelen godkanda helblodstappningar per kon och al-
dersgrupp har hamtats in fran SweBA. Uppgifterna redovisas som andel hel-
blodsenheter fran kvinnor och mén i aldersgrupper och antalet tappningar redo-
visas som andelen tappningar per kon och aldersgrupp av de totalt 398 887
godkanda helblodstappningarna. Tva blodverksamheter har inte kunnat ta ut
uppgifterna ur sitt bloddatasystem, vilket gor att endast 96,5 % av godkanda hel-
blodstappningar redovisades i grunddata. Socialstyrelsen har raknat upp andel
tappningar till 100 % for att fa en korrekt representation per kon och alders-
grupp, se tabell 2 nedan.

Tabell 2. Genomforda och godkanda helblodstappningar 2018

Alders- Andel Antal Tappnings- Andel Antal Tappnings-

grupp tappningar tappningar frekvens tappningar tappningar frekvens
Kvinnor Man

18-24 ar 3.6% 14 467 1.4 32% 12814 1.7

25-44 ar 151 % 60 350 1.6 211 % 84 324 1,9

45-64 ar 20,7 % 82 671 1.8 28,8 % 114913 2,2

65 &roch

aldre 28 % 11161 2.1 4,6 % 18188 2,6

Totalt 42,3 % 168 649 1.7 57,7 % 230 238 2,1

Kalla: Socialstyrelsen och Blodverksamheten i Sverige, Den nationella Statistiken 2018, SweBA.

Lonekostnader for personalkategorier inom blodverksamheten som anvénds i be-
rékningarna i underlaget, redovisas nedan i tabell 3. Socialavgifter om 84 % har
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lagts till som inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overhe-
adkostnad. Enligt statistik fran Socialstyrelsen’ finns det drygt 10 100 legitime-
rade och sysselsatta biomedicinska analytiker varav omkring 8 100 inom halso-
och sjukvarden. Av dem som ar sysselsatta inom halso- och sjukvarden arbetar
89 procent i offentlig sektor och 11 procent i privat sektor.

Tabell 3. Lonekostnader for personalkategorier vid blodcentral

Lon inkl. sociala

Personalkate- avgifter om 84 .

gori Manadslén, kr %8, kr Timkostnad, kr Arskostnad, kr
Verksamhets- 68 400 125856 787 1510272
chef

Biomedicinsk- 31 900 58 696 367 704 352
analytiker

Specialistidkare 79 800 146 832 9218 1761984
Sjukskdterska 34100 62744 392 752928

Kdlla: SCB:s I6nestatistik, 2018 drs stafistik. Lon totalt offentlig sektor.

Narmare om konsekvenserna med anledning av forslagen

I avsnittet nedan beskrivs konsekvenserna av forslagen. Férslagen om inférande
av NAT-tester och andringar i bilaga 4 och 5 beskrivs i sarskilda avsnitt.

2 kap.

3 § Vasentlig forandring

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i bestimmelsen som innebér att ett byte (bade
tillfalligt och permanent) av verksamhetschef eller annan sérskilt utsedd ansvarig
person ska betraktas som en vésentlig forandring. Verksamheterna gor redan i
dag ansokningar om vésentlig forandring till IVO i olika situationer. Forslaget
beddms inte medféra nagon 6kad tidsatgang per ansokan jamfort med de situat-
ioner dar ansdkan gors redan idag. Det finns redan utarbetade formuldr och
handl&ggningsrutiner hos 1O for ansokan om vasentlig forandring. For 1IVO:s
del innebar ansokan i fler situationer en viss dkad tidsatgang da ansokan tas
emot och hanteras. Det dr dock svart att uppskatta den totala tidsatgangen da
myndigheten inte har nagon uppgift gallande omfattningen.

3 kap.

11 § Medicinskt ansvar

Socialstyrelsen foreslar att verksamhetschefen far ha det medicinska ansvaret for
blodverksamheten om han eller hon ar lakare med specialistkompetens inom kli-
nisk immunologi och transfusionsmedicin, lakare med specialistkompetens inom

7 Socialstyrelsen; Bedémning av tillgdng och efterfragan pé legitimerad personal i hélso- och sjukvard samt tandvard.
Artikelnummer 2019-2-14.

8 Schablonvdrde om 84 % inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad.
Ekonomiska effekter av nya regler; Tillvéxtverket 2017
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transfusionsmedicin eller lakare med specialistkompetens inom blodgruppssero-
logi och transfusionslara, och efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfa-
renhet av blodverksamhet genom praktiskt arbete vid blodcentral. Om verksam-
hetschefen inte uppfyller dessa krav ska det medicinska ansvaret istéllet utovas
av en sarskilt utsedd ansvarig person. Det finns ingen information att tillga om
verksamhetschefernas respektive de sdrskilt utsedda ansvariga personernas sam-
lade kompetens, sa Socialstyrelsen kan inte utreda eller berdkna konsekvenserna
for verksamheterna.

7 kap.

9 a § Analys vid annat laboratorium &n for transfusionsmedicin

Om ett blodprov ska analyseras pa nagot annat laboratorium &n ett laboratorium
for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast tappningsnummer. Om det
av tekniska skal inte skulle vara mojligt i verksamhetens IT-miljo ska méark-
ningen dven innehalla personnummer. Socialstyrelsen mojliggoér med detta for-
slag att verksamheterna inte behdver gora forandringar i sina laboratoriedatasy-
stem utan kan i stéllet anvénda dven blodgivarens personnummer. Detta forslag
bedoms darfor inte medféra nagra kostnadsmassiga konsekvenser for verksam-
heterna.

9 kap.
5 § Arlig rapportering
Verksamhetschefen ska senast den 15 mars varje ar lamna in arliga rapporter for
det foregaende verksamhetsaret till IVO.

Forslaget om ett tidigarelaggande av datum for arlig rapportering bedéms inte
medfdra nagra kostnadsmassiga konsekvenser for verksamheterna.

Sarskilt om forslaget att infora NAT-testning

7 kap.5aoch 6 a §8

Inférande av NAT-testning (Nucleid Acid Testing), som komplement till serolo-
gitestning, som markdér for smittdimnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och
HCV (hepatit C) redogors for i kommande stycke. NAT-testningen av bloddo-
nationen ska galla alla vid alla tappningar och inte bara vid nyanmaélan.

Syftet med dversynen ar bland annat att bredda blodgivarpopulationen. Som
namnts ovan kan ett inférande av NAT-tester, som ett tilldgg till de serologites-
ter som anvénds idag, férkorta karenstiderna for vissa fall av riskexponering.
NAT-tester &r dven den teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander
for blodgivarscreening. Genom att infora NAT-tester kommer det att finnas en
etablerad plattform for att vid behov kunna infora test for nya smittdmnen.

| foljande avsnitt kommer de kostnadsméssiga konsekvenserna av inférande
av NAT-testning presenteras. Inledningsvis presenteras omvarldsbevakning fran
lander i Europa som har infort NAT-testning samt svar pa forfragningar om
NAT-testning fran laboratorium och regioner i Sverige. Darefter presenteras
Folkhalsomyndighetens uppdaterade kunskapsunderlag som beskriver konse-
kvenser for smittskydd vid inférande av NAT-test. Vidare presenteras den senast
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utforda kostnadseffektivitetsanalysen i Sverige av inférande av NAT-testning
och dess resultat. Utifran dessa underlag presenteras Socialstyrelsens kostnads-
berakningar av inforande av NAT-testning samt en kanslighetsanalys utifran gal-
lande antaganden i berdkningarna. Déarefter beraknas vilka effekter pa antal hel-
blodstappningar som kan komma att uppsta vid sankta karenstider.
Awvslutningsvis presenteras en samhallsekonomisk analys dér myndigheten reso-
nerar kring inforandets effekter och hur intakter fran plasma-forséljning kan for-
andras av inforande av NAT-testning och forkortade karenstider efter riskexpo-
nering.

Erfarenheter fran EU-medlemsstater om inférande av NAT-testning
Socialstyrelsen har skickat fragor per mejl till EU-medlemsstater om erfaren-
heter samt tillvagagangssitt vid inforande av NAT-testning. Socialstyrelsen er-
holl svar fran 17 lander, varav 11 av dessa i dagslaget har infort NAT-testning
efter EU direktivet ar 2002. Fyra av dessa anvéander sig enbart av ID NAT, reste-
rande lander anvander sig av minipool med varierande storlek (4-96 prover) eller
en kombination av dessa vid olika laboratorier. Fem lander har centraliserad
NAT-testning dér endast ett laboratorium utfor testerna. For de sex lander som
har decentraliserad NAT-testning varierar antalet laboratorier fran 2 till 19
stycken. I landerna som geografiskt ligger nara Sverige har man infort NAT pa 1
laboratorium (Finland) och pa 5 laboratorier (Danmark). | Osterrike som ligger
nara Sverige i befolkningsméangd har NAT inforts pa ca 15 laboratorier, och i
Grekland ska det i mars 2020 inforas pa 2 laboratorier. For de lander som har ob-
ligatoriskt NAT-testning ar medelvérde och median for antal laboratorier per 1
miljoner invanare 0,74 respektive 0,50. Det land med minst antal laboratorier per
1 miljoner invanare ar Frankrike (0,10) och flest har Malta (2,03). Vid inférande
av NAT-testning i Sverige vid 1, 3 eller 6 laboratorier resulterar det i 0,10 re-
spektive 0,29 eller 0,59 laboratorier per 1 miljoner invanare.

Informationsinhamtning fran laboratorium och regioner

Socialstyrelsen har skickat fragor per mejl till 15 laboratorier i landet om vilka
konsekvenser ett eventuellt inforande av NAT (ID eller minipool) kan komma
att fora med sig. Svar inkom fran tio laboratorier fordelat i landet inklusive fran
Unilabs.

Gallande anvandning av minipool svarar de flesta att det sannolikt blir mer
kostnadseffektivt men att kansligheten i testningen kan paverkas negativt, jam-
fort med ID. Merparten svarade att de inte har de instrument som kravs och upp-
gav att proverna da kommer att behdva skickas vidare for analys. Detta skulle in-
nebara att blodprodukten far kortare hallbarhetstid efter lokal frislappning
eftersom ett dygn skulle ga at till 6kad logistik. Om laboratorier lokalt ska bygga
upp infrastrukturen kring NAT-testning innebér det kostnadsokningar for nya in-
strument, eventuella ombyggnationer samt behov av rekrytering av biomedi-
cinska analytiker.

Socialstyrelsen fragade om hur lang tid som kan komma att behovas for info-
rande av NAT-testning vid ett laboratorium. Fem laboratorier svarade pa fragan,
och uppskattade tid for uppbyggnad och inférande till alltifran 6 manader till 3
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ar. Inforande av NAT-testning kommer méjliggora sankta karenstider och dar-
med en volymokning av antalet prover. Laboratorierna svarar att nyrekrytering
av biomedicinska analytiker eller molekylarbiologer kommer vara nddvandigt
for att kunna omhanderta den 6kade mangden prover. P4 fragan om vilken typ av
laboratoriedatasystem som anvands i laboratorieverksamheten svarade alla att de
har system som kan kommunicera svar mellan laboratorier och blodverksam-
heter, &ven vid inforande av NAT-testning.

Socialstyrelsen har skickat fragor om konsekvenser av inférandet av NAT-
testning per mejl till verksamhetschef eller medicinskt ansvarig vid blodverk-
samheterna i de sex samverkansregionerna. Svar erhélls av fyra regioner. De fra-
gor som stalldes var hur organisationen behdver férandras eller utvecklas om
NAT-testning infors och hur lang tid regionen behover for att stalla om sin verk-
samhet. Pa forsta fragan om forandringen i sin verksamhet om NAT-testning in-
fors sa svarade alla fyra att det kommer kréavas arbete med bade omfardelning av
resurser men ocksa personalférstarkning. Vidare uppgav de att det kommer kra-
vas arbete med logistiken kring analyserna, om NAT-testningen kommer att ske
pa nagra fa platser i landet. Om testningen kommer att centraliseras uppgav reg-
ionerna en oro 6ver trombocyternas hallbarhet och tiden for analyssvar innan
blodcentralen kan frislappa enheterna. Alla regioner uppgav ocksa den ekono-
miska aspekten med inférandet och att finansieringen ar en viktig fraga.

Informationsinhamtningen fran Europeiska lander samt Sveriges laboratorier
och regioner kommer vidare omhéndertas i berdkningarna for totalkostnaderna
vid inforande av NAT.

Uppdaterat kunskapsunderlag infor dversynen
Folkhalsomyndigheten redovisar i sitt kunskapsunderlag nytillkommen kunskap
kring hepatit C och hepatit E men ocksa hur screening av blodgivare utfors i EU
samt konsekvenser for smittskydd vid inférande av NAT -test. °

| rapporten analyseras effekt for smittskydd vid screening av blodgivare, déar
smittsam fonsterperiod vid olika alternativa testmetoder jamfors. Smittsam fons-
terperiod definieras som det antal dagar som en person vid tidig infektion kan
vara smittsam utan att det upptécks vid screening. Det uppdaterade underlaget
om smittsam fonsterperiod visas i foljande tabell.

Tabell 4. Smittsam fonsterperiod vid tillagg av testing for HCV-antigen

Screening HIV HCV HBV
Antikroppar+anti- 6,5 dagar 6,5 dagar 45 dagar
gen (serologi)

Individuell donator 3 dagar 3 dagar 20 dagar
(serologi+NAT)

Minipool,15-20 poo- 5,5 dagar 5,5 dagar 35 dagar
lade prov.

(seroligi +NAT)

9 Folkhalsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens foreskrift SOSFS
2009:28 om blodverksamhet, 2019.
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Kalla: Folkhdlsomyndigheten. Uppdatering av kunskapsunderlag infér revidering av Socialstyrelsens fore-
skrifter SOSFS 2009:28 om blodverksamhet, 2019.

Tabellen visar att for serologi + NAT &r den smittsamma fonsterperioden kortare
an med endast serologi. | kunskapsunderlaget har kansligheten vid NAT-testning
av individuella givare samt vid minipooler undersokts. Testning av minipooler
innebdr att kansligheten minskar jamfort med testning av individuella prov. Kon-
centrationen i blodet av ett smittamne okar teoretiskt 15-20 ganger vid minipool-
testning av 15-20 givare. | Socialstyrelsens rapport'® om séllningstester forutsat-
tes att eventuell NAT-testning skulle goras med ID-NAT for att uppna hogsta
mojliga kanslighet. Slutsatsen fran Folkhalsomyndighetens uppdaterade kun-
skapsunderlag ar att vid berakning baserad pa 15-20 givare skulle smittsam fons-
terperiod for minipool NAT-testning bli ungefar motsvarande smittsam fonster-
period vid serologisk screening enbart med antikroppar och antigen, forutsatt
tillagg HCV antigentest.

Kostnadseffektivitetsberakningar

| rapporten Sallningstest av blodgivare, kunskapsunderlag fran experter 2010'%,
visade det hdlsoekonomiska underlaget att ett inférande av NAT-testning skulle
medfora kraftigt 6kade kostnader. Den metod som anvéndes i den rapporten var
en kostnadseffektanalys som berdknar den extra kostnad som uppstar till foljd av
en behandling jamfort med en annan. Kostnaden stalls i relation till den extra ef-
fekt som uppstar till foljd av behandlingen. Berékningar gjordes dels av serolo-
giska tester men ocksa NAT-testning plus serologiska tester. QALY ar ett effekt-
matt som mater bade livslangd och livskvalitet. | tabell 5 redovisas de kostnads-
effektkvoter som berdknades for medelalder vid inférande av NAT som komple-
ment till serologiska tester. Slutsatsen var att det inte upptacks fler smittade med
NAT-testning &n med serologiska tester, som ar den metod som anvands idag.
Kostnaden per undvikt viruséverféring samt kostnaden per vunnet QALY (kvali-
tetsjusterade levnadsar) blev mycket hog och kunde ej anses vara kostnadseffek-
tiv.

Tabell 5. Kostnadseffektkvoter (medelalder)

A A effekter Kostnad i kro-  Kostnad i kronor
kost- nor per und- per vunnet QALY
nader vikt virus

Totalt . .

(HBV, HCV, HIV) Undvikta virus QALY

NAT + serolo-

giska test jmf m 135,87 7.987 3,90¢ 170 357 000 34 797 000

serologiska test

Kalla: Socialstyrelsen. Saliningstest av blodgivare. Kunskapsunderlag frdn experter 2010.

10 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
1 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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Kunskapsunderlaget beskriver att det ar kostnaden per test som framst paverkar
kostnadseffektiviteten per undvikbart virus och per vunnet QALY . Kostnadsef-
fektiviteten kan paverkas pa flera satt, dels genom att minska testkostnaderna for
NAT genom effektiv givarrekrytering, dels genom att férhandla om priset pa re-
agens och effektiv anvandning av teknik. Dessutom paverkas kostnadsbilden av
anvéandande av mini-pool om 15-20 givare eller ID-NAT. Mini-pool forvantas
sanka kostnaderna per test ndgot, men kansligheten i testningen av individuella
prov minskar. | sammanhanget kan ocksa namnas att ett flertal foretag tillhanda-
haller apparatur for testmetoden och vid en gemensam upphandling kan prisbil-
den foréndras. | myndighetens underlag for berédkningar har minipool inte kunnat
beraknas da omfattning av reagens vid minipool-analys &r svar att uppskatta.

Tidigare utredningar har som redovisats framst haft kostnaderna och att vi inte
kan antas finna fler smittade i fokus. De fordelar som ett inférande av NAT-
tester bedéms kunna leda till, som kortare karenstider och fler blodgivare, har
inte beaktats vid tidigare berdkningar av kostnadseffektivitet. Intentionen med
foreslagen dndring dr i forsta hand inte att upptécka fler smittade med metoden,
utan att kunna sanka karenstiden efter riskexponering och bredda blodgivarpopu-
lationen.

I kommande avsnitt kommer darfor inte en kostnadseffektivitetsanalys goras.
Istéllet redovisas berdkningar for uppskattad kostnad fér apparatur, reagens och
infrastruktur for NAT-testning.

Berakning av kostnader for inforande av NAT-testning

Socialstyrelsen har gjort berakningar utifran information fran referensgrupperna,
andra lander som har infort NAT-testning samt fran det ekonomiska underlaget
fran rapporten Sallningstest av blodgivare 20102,

Myndigheten har haft stora svarigheter med att fa fram en kostnadsbild fran
andra lander som upphandlat NAT-testning. Underlaget for var berakning har er-
hallits genom muntlig information angaende Danmarks kostnader for NAT-
testning, korrigerat for Sveriges blodgivarpopulation och befolkningsmangd
samt uppraknat till 2019 ars priser. Myndigheten har ingen information om vil-
ken upphandlingsform som anvants i Danmark vid upphandling av NAT-
testning, eller om den muntliga prisinformationen som erhallits har korrigerats
efter forsta upphandlingstillfallet. Detta bor beaktas som en osakerhet, darfor ska
foljande kostnadsberakningar inte uppfattas som faktiska priser vid upphandling.
Myndigheten foreslar inte hur manga regioner som ska infora NAT-testning vid
sina laboratorier och inte heller hur och pa vilket satt NAT-testning ska inforas. |
berakningen har myndigheten baserat sina antaganden pa att regioner gar sam-
man for en gemensam upphandling av apparatur samt reagens for att pa sa satt
skapa mojligheter till battre kostnadskontroll.

Utifran Danmarks angivna siffror har Socialstyrelsen beraknat kostnaden for
apparatur till 9,3 mkr arligen per region dar NAT-testning infors. Kostnaden for
reagens beraknas till 44,8 mkr arligen, baserat pa landets totala antal helblod-
stappningar utifran 2018 ars statistik. Reagens-kostnaden kommer fordelas dver

12 Socialstyrelsen. Kunskapsunderlag fran experter; Sallningstest av blodgivare. Artikel nr: 2010-3-22.
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det antal laboratorier dar NAT-testning infors. Kostnaden for ett enskilt laborato-
rium dar NAT-testning infors gar att utldsa nedan i tabell 6, dar kostnaden for
apparatur &r konstant per laboratorium oavsett hur manga andra laboratorium
som infor NAT-testning medan kostnaden for reagens fordelas dver antalet labo-
ratorium som infoér NAT-testning.

Tabell 6. Arlig kostnad per enskilt laboratorium fér apparatur och reagens,
beroende av hur manga laboratorier som infér NAT i landet.

1 NAT-lab (SEK) 3 NAT-lab (SEK) 6 NAT-lab(SEK)
Apparatur 9 296 382 9 296 382 9 296 382
Reagens 44 842 402 14 947 467 7 473734
Kostnad per lab 54 138 784 24 243 850 16770116

Vidare har myndigheten berdaknat vad den totala kostnaden resulterar i for Sve-
rige, vid inférande av NAT-testning pa 1, 3 eller 6 laboratorium. Férutom kost-
nad for apparatur och reagens har nyanstéllining av personal (BMA) adderats.
Hur manga nyanstallningar som behdvs per laboratorium beror pa antalet labora-
torium dar NAT infors, varfor antalet varierar for de olika scenariona. De totala
kostnaderna gar att utlasa nedan i tabell 7.

Tabell 7. Arlig total kostnad vid inférande av NAT-testning pa 1, 3 eller 6
laboratorium i Sverige.

Kostnadsposter Antal Kostnad (SEK)  Total kostnad (SEK)
1 NAT-lab

Personal (nyanstalining BMA) 4 719 808 2879 232
Apparatur 1 9 296 382 9 296 382
Reagens 44 842 402
Total kostnad 57018016
3 NAT-lab

Personal (nyanstalining BMA) 6 719 808 4318 848
Apparatur 3 9 296 382 27 889 147
Reagens 44 842 402
Total kostnad 77 050 397
6 NAT-lab

Personal (nyanstdalining BMA) 12 719 808 8 637 696
Apparatur 6 9 296 382 55778 294
Reagens 44 842 402
Total kostnad 109 258 392

Enligt ovanstaende berakningar uppskattar myndigheten att den totala kostnaden
av infoérande av NAT-testning i Sverige vid 1, 3 eller 6 laboratorium resulterar i
57,0 mkr, 77,1 mkr eller 109,3 mkr arligen.

Beroende av hur NAT-testning organiseras i landet kommer infrastrukturen att
se olika ut. Det kommer att kravas att prover fran tappningsenheterna skickas till
det eller de laboratorier dar NAT-testning utfors. Detta gors redan med nuva-
rande testmetoder, men ytterligare kostnader for transport med bil, tag, farja eller
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flyg kan tillkomma. En kostnad som kan ligga som underlag for berakning vad
géller transport med bil ar en kostnad om cirka 60 kr*® per mil. Detta leder ocksa
till att provsvar behdver besvaras i laboratoriedatasystem och dkade personal-
kostnader. | berdkningen har myndigheten inte inkluderat kostnader for eventu-
ella ombyggnationer eller ett utokat antal kyl och frys som kan krévas i laborato-
rier for apparaturen och testningen, utan dar det behdvs tillkommer dessa
kostnader. Nar det géller kostnad for kyl och frys uppskattar myndigheten kost-
naden till 40 000 kr vid ett laboratorium. | berédkningen har myndigheten inte
heller beaktat sddana kostnader och andra konsekvenser som eventuellt kan upp-
std om NAT-testning beslutas till enbart ett fatal laboratorier i landet, sa som for-
flyttning av kompetens och utbildningsplatser for berérda ST-l&kare. Informat-
ion saknas om eventuella kostnader for forandrat laboratoriedatasystem for att
kunna kommunicera laboratoriesvar, darfor har denna kostnad ej inkluderats i
berdkningarna. Regionernas arbete med upphandling samt diskussioner om pla-
cering och logistiska l6sningar ar inte med i berdkningen, men myndigheten upp-
skattar att det kommer kravas 2-3 manaders heltidstjanst fordelat dver aret for
regioners tjdnsteman och politiska ledning samt personal vid laboratorier. Ut-
bildning av personal vid laboratorium dar NAT-testning infors kommer initialt
att krdvas for inlarning av anvandning av apparatur och testmetod. Kostnad och
tidsatgang for detta ar svart att uppskatta, men myndigheten bedomer att befint-
lig personalstyrka, verksamhetschef samt eventuella nyanstéliningar initialt kan
behdva 1-2 veckors utbildningsinsats. Andra typer av kostnader som kan komma
att uppsta, men som myndigheten inte har kunskap om, kan exempelvis vara IT-
relaterade kostnader eller lokala organisatoriska forandringar.

Kéanslighetsanalys

| tabell 8 utfér myndigheten en min-max-kanslighetsanalys, for att uppskatta ett
intervall om hur kostnad for apparatur, reagens och personal paverkas av forand-
ringar av de olika parametrarna i modellen som tidigare redovisats. For kostnad
av apparatur och reagens justeras kostnaden ned 10 % for min-varde och upp

30 % for max-vérde. For personal justeras antalet nyanstaliningar som kan
komma att kravas, med ett min-varde pa 2 och ett max-varde pa 14.

Tabell 8. Kanslighetsanalys

Kostnadsposter Min. varde Max. varde
1 NAT-lab

Personal (nyanstaliningar BMA) 2 st 6 st
Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 50 164 522 kr 74 699 268 kr
3 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar BMA) 4 st 8 st

13 https://www.dagensps.se/after-work/motormannen-din-bil-kostar-over-56-kr-per-mil/
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Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 68 337 626 kr 100 309 477 kr
6 NAT-lab

Personal (nyanstdliningar BMA) 10 st 14 st
Apparatur -10% +30 %
Reagens -10% +30%
Total kostnad 97 756 706 kr 140 884 216 kr

Den totala kostnaden som kan uppsta vid inférande av NAT-testning i Sverige
uppskattas variera fran 50,2 mkr till 140,9 mkr, beroende av antal nyanstall-
ningar som kravs, pris for apparatur och reagens och pa hur manga laboratorium
NAT-testning infors.

Sarskilt om forslagen i bilaga 4 och 5

Effekter av sénkt karenstid
| foljande berékningar kommer antalet helblodstappningar som tillkommer av
sankta karenstider uppskattas. Alla berakningar bygger pa grundantagandet att
blodgivarna pa dagen da deras karenstid upphor donerar blod. Detta ar ett osan-
nolikt antagande som bygger pa att alla parter ar fullstandigt informerade, och ett
rationellt beteende fran blodgivarna gallande sin tappningsfrekvens. Uppskatt-
ningarna ska darfor alltid tolkas som det maximala antalet helblodstappningar
som kan tillkomma av férandrad karenstid, dar minimivardet alltid kan vara noll.
Myndigheten har inte haft mojlighet att uppskatta antalet blodgivare som till-
kommer av sénkta karenstider med befintlig statistik. Det &r daremot hég sanno-
likhet for att sankt karenstid efter riskexponering gor det lattare for individer att
komma in i blodgivarpopulationen.

| berékningarna ar det ett flertal grupper eller individer som myndigheten ej
kunnat uppskatta forandringar vid sénkta karenstider for. Detta géller frdmst for
individer som kan omfattas av karens efter sexuell riskexposition och risk att
drabbas av infektionssjukdomar i bilaga 5. Utifran de avgransningar som myn-
digheten behovt gora ar det darfor av vikt att notera att det antal helblodstapp-
ningar som myndigheten uppskattat kan tillkomma av sénkta karenstider endast
omfattar en del av de individer som berdrs.

Bilaga 4 Krav som avser blodgivarens sdkerhet

A. Alder och halsa

Alder

Socialstyrelsen foreslar ett fortydligande av att personer som har fyllt 60 ar och
som inte ar forstagangsgivare far fortsétta att ge blod utan att det uppstalls krav
pa beddmning av lakare. Det har i vissa fall funnits oklarheter om nar blodgivare
som ar 60 ar far Iamna blod, och det foreslagna fortydligandet kommer férhopp-
ningsvis innebéra att denna grupp 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen. Hur manga fran denna grupp som arligen tidigare blivit nekade att lamna
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blod ar svart for myndigheten att uppskatta, och darfor kommer inga ytterligare
berékningar goras for vad fortydligandet kan komma att innebéra.

Graviditet

Socialstyrelsen foreslar en forkortning av den tid en kvinna behover avsta fran
blodgivning i samband med graviditet i de fall graviditeten har avslutats pa annat
satt an genom en forlossning eller kirurgisk abort, fran nuvarande sex manader
till minst 12 veckor eller sa langt som graviditeten fortskridit. Av Socialstyrel-
sens statistik 6ver aborter 2018 framgar att de flesta aborter utfors tidigt i gravi-
diteten. Under 2018 utférdes 84 procent av aborterna fore vecka 9. Medicinskt
inducerad abort ar vanligast och anvandes vid 93 procent av alla aborter ar 2018.
Myndigheten kommer endast gora berakningar for effekten av en medicinskt in-
ducerad abort, da antalet spontana aborter ar svart att uppskatta. Myndigheten
finner det svart att uppskatta effekter av medicinska aborter som gjorts senare &n
vecka 12, och kommer darfoér endast uppskatta effekterna av minimum karenstid
om 12 veckor och efter en ldkares bedomning. Enligt statistik fran SweBA fanns
det 48 070 donatorer i fertil alder (18-44 ar) ar 2018. Under samma ar gjordes
31 010* medicinska aborter till och med vecka 12 av kvinnor i fertil alder, dar
andel aborter per aldersgrupp &r relativt jamnt fordelat. Utifran befintlig statistik
gar det inte att utlasa hur manga av dessa aborter som ar gjorda av en och samma
individ, men Socialstyrelsen antar att varje abort gjorts av en enskild individ. Ut-
ifran antagandet att 31 010 kvinnor i fertil alder gjort en medicinsk abort berak-
nar myndigheten att det motsvarar 1,81 % av den kvinnliga befolkningen i fertil
alder. Om samma andel antas galla for kvinnliga donatorer i fertil alder sa mots-
varar det 871 kvinnliga blodgivare som genomfort en medicinsk abort under
2018.

Vid en sankning av karenstiden fran sex till tre manader kommer antalet hel-
blodstappningar for de 871 kvinnliga blodgivarna i fertil alder maximalt oka
med 1 gang per ar och individ, vilket resulterar i en 6kning av antalet helblod-
stappningar med 871 stycken. Relativt till totalt antal helblodstappningar under
2018 innebér det har en maximal 6kning med 0,22 %. For det uppskattade anta-
let kvinnor i befolkningen som gjort en medicinsk abort, 31 010, kan den sénkta
karenstiden &ven medfora att det &r lattare for dessa individer att anméla sig som
blodgivare sa att blodgivarpopulationen 6kar.

Tabell 9. Uppskattat antal helblodstappningar vid sdnkt karenstid efter
medicinskt inducerad abort

Antal helblodstappningar

Donatorer i fertil &lder 48 070
Kvinnor som genomfért medicinskt induce- 1.81 %
rad abort (t.o.m v 12)

Uppskattad dkning av helblodstappningar 871

(kvinnor) vid sankt karenstid

Kalla: Socialstyrelsen och SweBA.

14 Socialstyrelsens register.
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B. Tappningsvolymer och tappningsintervall

Socialstyrelsen foreslar att konsneutrala tappningsintervall ska inféras, d.v.s. att
fyra helblodstappningar per ar ska galla for bade kvinnor och man. Jamfért med
nuvarande foreskrift innebar det har att kvinnor far mojlighet att lamna blod vid
ytterligare ett tillfalle per ar. Enligt statistik fran SweBA om tappningsfrekvenser
for kvinnor och man gar det att utlésa att valdigt fa donatorer lamnar blod enligt
det godkanda maximala antalet tappningar per ar. Medelvérdet av tappningsfre-
kvensen for man &r 2,1 ganger per ar och for kvinnor 1,7 ganger per ar. For att
uppskatta hur antalet helblodstappningar per ar kan 6ka med kénsneutrala tapp-
ningsintervall har myndigheten darfér valt att rékna upp kvinnors tappningsfre-
kvens till mans tappningsfrekvens. Berdakningarna visar pa att antalet helblod-
stappningar efter inférande av konsneutrala tappningsintervall kan 6ka med

39 456 stycken, vilket motsvarar en 6kning av totalt antal helblodstappningar
med 8,4 % jamfort med 2018 ars statistik.

I genomsnitt har kvinnor en hogre tappningsfrekvens an man, relativt till nu-
varande regler om maximalt antal tappningar per ar och kon (1,7/3 jamfort med
2,1/4). Darfor skulle foreslagen forandring kunna innebdra att kvinnliga donato-
rer i genomsnitt kommer ha en hogre tappningsfrekvens &n manliga donatorer.
Det finns dock fysiska skillnader mellan mén och kvinnor som med hdg sanno-
likhet kommer innebéra att vissa kvinnor inte kommer kunna gora helblodstapp-
ningar i samma utstrackning som maén trots konsneutrala tappningsintervall. Ex-
empelvis har kvinnor generellt ett l&gre hemoglobinvarde och en lagre andel jarn
i kroppen &n méan, samt att kvinnor generellt har en l&gre blodvolym &n man.
Detta galler i genomsnitt inte for aldre kvinnor som genomgatt menopaus, vilka
ocksa har en hogre arlig tappningsfrekvens an andra aldersgrupper. Darfor ar det
viktigt att kvinnliga blodgivare 6ver 60 ar inte faller bort ur blodgivarpopulat-
ionen.

Tabell 10. Uppskattat antal helblodstappningar med kénsneutrala tapp-
ningsintervall

Kvinnor Madn Totalt

Uppskattad dkning av helblodstapp-
ningar med kénsneutrala tappningsinter- 33 456 0 33 456
vall

Kélla: Socialstyrelsen och SweBA.

Bilaga 5 Krav pa blodgivares lamplighet
B. Personer som forst efter en viss tid far godkannas som givare av blod for
allogen transfusion

1.2 Vistelse i endemiskt omrade

Socialstyrelsen foreslar en karenstid om 28 dagar for blodgivning efter vistelse i
endemiskt omrade, fran dagens sex manader efter det att en individ lamnat ett sa-
dant omrade. D& myndigheten inte har nagon statistik dver hur manga individer
som omfattas av denna forandring kommer nagra vidare berakningar inte att go-
ras fOr gruppen.

27(35)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-31 Dnr 4.1-12300/2020

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra handelser.

Socialstyrelsen foreslar sankt karenstid fran 6 manader till 4 manader vid info-
rande av NAT-testning for personer som varit utsatt for risk att smittas av infekt-
ionssjukdomar som kan dverforas genom blodtransfusion, punkt 1.3 Storre in-
grepp, transplantation och andra héndelser i bilaga 5. Myndigheten har haft
mojlighet att gora berakningar for tre av sju punkter under denna rubrik, och har
darfor gjort vissa avgransningar som redogérs for nedan. Berédkningarna omfattar
individer som genomgatt: ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk
undersdkning med flexibla instrument, transplantation av ménskliga organ, vav-
nader eller celler samt tatuering eller piercing. Berakningarna omfattar inte indi-
vider som genomgatt: behandling med blodkomponenter, en sadan olyckshan-
delse som har inneburit en risk for blodsmitta, t.ex. stickskador eller blodstéank
pa slemhinnor, behandling med akupunktur, om den inte har utforts av personal
inom halso- och sjukvarden samt nara kontakt (samma hushall) med en person
som har en smittsam infektion med hepatit B-virus (HBV). Personer som be-
handlats med blodkomponenter har exkluderats da dessa personer sallan &r till-
rackligt friska for att kunna vara blodgivare. Vissa personer kan behandlas med
blodkomponenter pa grund av en sallanhandelse och i 6vrigt vara friska, men
myndigheten har ingen statistik éver hur manga sadana fall som kan vara lamp-
liga att inkludera i berakningarna. De tre senare punkterna har exkluderats fran
berakningarna da myndigheten inte finner nagon palitlig eller offentlig statistik
att anvéanda.

For endoskopisk undersdkning har myndigheten efter samtal med blodcen-
traler valt att inkludera bade endoskopier med flexibla och harda instrument
samt gastroskopier, da blodcentraler séllan skiljer pa dessa vid halsoundersok-
ningen. Statistik 6ver antal unika patienter som genomgatt ett storre kirurgiskt
ingrepp eller endoskopisk samt gastroskopisk undersokning har hamtats fran So-
cialstyrelsens statistikdatabas (Operationer och behandlingar, KV A-kapitel A-Q,
U och Y inom sluten och/eller specialiserad éppenvard). For transplantation av
manskliga organ, vavnader eller celler har endast mottagare av donerad vévnad
(benbitar, hud, karlgraft, hérselben och senor) inkluderats. Statistik dver antal
personer som mottagit celler har myndigheten ingen tillgang till, och personer
som mottagit donerade organ har exkluderats da de sallan ar tillrackligt friska for
att kunna vara blodgivare. Statistik over antal mottagare av donerad vavnad har
hamtats fran Socialstyrelsens rapport Organ- och vavnadsdonation i Sverige
2018. Statistiken visar pa att under en femarsperiod &r det i snitt 145 personer
per ar som mottagit donerad vavnad i Sverige. Endast ett fatal personer fran
denna grupp kan antas vara blodgivare och de kommer dérav vidare exkluderas
fran berakningarna. For tatuering och piercing har statistik hamtats fran Konsu-
mentverkets Konsumentrapport ar 2018, dér 33 % av respondenterna svarat att
deras senaste skonhetsingrepp under de senaste 12 manaderna har varit tatuering,
och 5 % har svarat piercing (forutom haltagning i 6ronen). Fordelningen for de
som gjort en tatuering &r relativt jamn éver kvinnor och méan samt éver alders-
grupper, men for piercing ar den dominerande gruppen kvinnor i aldersgruppen
18-24 ar. Socialstyrelsen har valt att anvanda aggregerad data 6ver kon och al-
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dersgrupper da det per kén och aldersgrupp i flera fall inte finns nog med re-
spondenter for att anta att svaren utgor ett snitt for undergruppen av populat-
ionen. Utifran ovan namnda avgransningar kommer foljande berékningar darfor
sannolikt vara underskattade da de endast omfattar en del av individer som fak-
tiskt berdrs av den foreslagna karenstidssankningen.

Utifran statistik fran SweBA har myndigheten uppskattat antalet blodgivare
som berors av dessa punkter till totalt 120 471 personer. Vid inforande av NAT-
testning foreslar myndigheten att karenstiden for storre ingrepp, transplantation
och andra handelser ska sankas fran 6 manader till 4 manader. Det innebar att
berdrda blodgivare maximalt kommer kunna gora tva tredjedelars fler helblod-
stappningar under ett ar, vilket resulterar i en 6kning med 80 314 helblodstapp-
ningar, vilket motsvarar en 6kning med 20,1 % relativt till 2018 ars statistik. FOr
det uppskattade antalet individer som berdrs av dessa punkter, 120 471, kan den
sénkta karenstiden &ven medfora att det &r l4ttare for dessa individer att anméla
sig som blodgivare efter riskexponering sa att blodgivarpopulationen 6kar.

Tabell 11. Uppskattat antal helblodstappningar vid sdankt karenstid for
storre ingrepp, transplantation och andra hdndelser

Totalt
Uppskattat antal blodgivare som gjort en tatuering 68 971
Uppskattat antal blodgivare som gjort en piercing (férutom héltagning i 10 450
oron)
Uppskattat antal blodgivare som genomgdtt ett stérre kirurgiskt ingrepp, in- 41 050
klusive endoskopi eller gastroskopi
Uppskattad dkning av helblodstappningar vid sénkt karenstid 80314

Kalla: Socialstyrelsen, SweBA och Konsumentverket.

3. Sexuellt riskbeteende

Socialstyrelsen foreslar att karenstiden, vid inférande av NAT, ska sankas fran
nuvarande ett ar till fyra manader efter att det sexuella riskbeteendet upphort for
individer som haft ett sexuellt beteende som utsatt honom eller henne for en hdg
risk for en allvarlig infektionssjukdom som kan 6verforas via blod. Av bilaga 5
framgar vad som avses med sexuellt riskbeteende. Myndigheten bedomer det
som svart att uppskatta hur manga personer och eventuella blodgivare som om-
fattas av andringen av karenstiden for sexuellt riskbeteende. Sarskilt for de sa
kallade partnerreglerna kan foreslagna férandringar antas omfatta en stor grupp
nuvarande eller potentiella blodgivare som efter férandringen lattare kommer
kunna lamna blod vid fler tillfallen eller tillkomma som nya blodgivare. Utifran
brist pa statistik for individer som omfattas av reglerna kring sexuellt riskbete-
ende har myndigheten valt att endast gora uppskattningar for punkt 4 en man
som har haft sexuellt umgénge med en man (MSM). Folkhdlsomyndigheten gor
arligen en folkhalsoenkat dar respondenterna far svara pa hur de definierar sin
sexuella identitet. Utifran folkhalsoenkéaten uppskattar myndigheten att 10,2 % i
aldersgruppen 18-44 ar och 7,5 % i aldersgruppen 45-64 ar av befolkningen till-
hor populationen MSM. Enligt statistik fran SweBA utgér man 2,9 % respektive
4,0 % av populationen i samma aldersgrupper blodgivare. Utifran denna statistik
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uppskattar myndigheten antalet manliga blodgivare som ocksa tillhér MSM till
9 091 personer.

Att andelen MSM i befolkningen skulle vara detsamma som andelen MSM i
blodgivarpopulationen &r ett osannolikt antagande da den nuvarande karenstiden
om 12 manader efter riskexponering och ett antagande om full foljsamhet till
gallande foreskrift gor det osannolikt for MSM att alls tillhdra blodgivarpopulat-
ionen. For antalet MSM i Sveriges befolkning, cirka 280 000 personer utifran
statistik fran folkhalsoenkaten, kan den sénkta karenstiden snarare medfora att
det &r lattare for dessa individer att anmala sig som blodgivare efter riskexpone-
ring sa att blodgivarpopulationen 6kar. For att uppna kontinuitet i berakningarna
kommer myndigheten trots det fortsatt anvénda antagandet om att andelen MSM
i blodgivarpopulationen &r detsamma som i Sveriges befolkning.

Myndighetens forslag att andra karenstiden efter inforande av NAT, fran 12
manader till 4 manader efter det att riskbeteendet upphort innebar att MSM kom-
mer kunna donera blod 0-3 ganger per ar, beroende pa sexuell aktivitet. Darfor
uppskattas antal helblodstappningar arligen for MSM som har regelbunden sexu-
ell aktivitet till 0 stycken, och antal helblodstappningar arligen for MSM som har
oregelbunden eller ingen sexuell aktivitet uppskattas till 27 272 stycken. Det re-
sulterar i att antalet helblodstappningar per ar uppskattas cka med 0-6,8 % rela-
tivt till 2018 ars statistik.

Tabell 12. Uppskattat antal helblodstappningar vid sankt karenstid for sex-
vellt riskbeteende (MSM)

18-44 ar 45-464 ar Totalt
Uppskattat antal blodgivare som tillhér MSM 5286 3 805 9 091
Uppskattat antal tappningar vid regelbunden sexu- 0 0 0
ell akfivitet
Uppskattat antal tappningar vid oregelbun- 15858 11415 27 272

den/ingen sexuell aktivitet

Kalla: Socialstyrelsen, SweBA och Folkhdlsomyndigheten.

Det totala antalet helblodstappningar som myndigheten uppskattar kan till-
komma av de foreslagna karenstidsandringarna gar att utldsa nedan i tabell 13.

Tabell 13. Totalt antal uppskattade helblodstappningar vid sankt karenstid

Uppskattad 6kning av

helblodstappningar
Graviditet som avslutats med mediciniskt inducerad abort 871
Kénsneutrala tappningsintervall 33 456
Stérre ingrepp, fransplantation och andra hé&ndelser 80314
Sexuellt riskbeteende 27 272
Total uppskattad 6kning av helblodstappningar 141 913
(% o6kning relativt till 2018) (+ 35,6 %)

Kalla: Socialstyrelsen.
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Effekter av beteendeforandringar och férandrad féljsamhetsgrad

I konsekvensutredningen har myndigheten avgransat berédkningarna till antal hel-
blodstappningar som uppskattas tillkomma vid férandrade karenstider vid info-
rande av NAT. | vilken utstrackning de foreslagna forandringarna ocksa kan oka
populationen av aktiva blodgivare finner myndigheten svart att uppskatta utifran
befintliga data. De foreslagna forandringarna angaende exempelvis alder ar till
for att fortydliga och bidra for ett mer jamlikt omhandertagande av blodgivare i
landet. VVad galler resterande foreslagna karenstidssankningar s& antar myndig-
heten att de framst kommer bidra till att befintliga donatorer kommer kunna ge
fler helblodstappningar per ar an tidigare. Sankta karenstider skulle ocksa kunna
gora det enklare for individer att bli godkanda vid en nyanmalan vilket pa sa satt
kan bidra till en stérre population av blodgivare.

For att uppna den effekt av tillkomna helblodstappningar som skattas i berak-
ningarna kravs det att individer i och utanfor blodgivarpopulationen far fullstan-
dig information om de férandringar som myndigheten foreslar. Endast vid full-
standig information kan nuvarande och framtida blodgivare géra de beteende-
forandringar som krévs for att 6ka antalet donationer och blodgivare per ar efter
sénkta karenstider. Socialstyrelsen avser att gora informationssatsningar om for-
andrade regler for blodgivning till berérda aktorer.

Enligt underlag fran Folkhalsomyndigheten®® har historisk sparning av trans-
fusionséverford smitta funnit att 10 till 50 % av fallen harstammar fran MSM
trots tidigare uteslutning, vilket harletts till avvikande foljsamhetsgrad till fore-
skrifter. Fran en enkat till RFSL ar 2008 uppgav 83 % av relevanta svar en vilja
att folja foreskrifter vid en ersattning av totalférbud mot tolvmanaderskarens. 6
Trots att det & en gammal undersékning kan en liknande vilja till férandring av
foljsamhetsgrad dven antas uppsta vid en sankning av karenstiden fran tolv ma-
nader till fyra manader i dagslaget. Folkhalsomyndigheten skattade reduktionen i
det forvantade antalet smittfarliga dverforingar per en miljon blodgivarar vid
fem procents 6kad foljsamhet och en karenstid pa 4 manader till 280 fall av
HBV, 15 fall av HCV och 8 fall av HIV. Att uppna en 6kad foljsamhetsgrad till
foreskrifter ar darfor positivt ur ett patientsédkerhetsperspektiv om risken for
transfusionsoverford smitta kan minska. Det skulle ocksa vara positivt ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv da det kan antas att farre tappningar som testar
positivt for smittor kommer uppsta, vilket leder till mindre tidsatgang for smitt-
skyddssparning.

Samhéllsekonomisk analys

Syftet med flera av forslagen &r att bredda blodgivarpopulationen genom att pa

ett patientséakert sétt 6ka antalet blodgivare. Blod &r en farskvara och en begrén-
sad resurs i samhéllet som tillhandahalls av frivilliga blodgivare. Tillgangen till
blod har stor betydelse for halso- och sjukvarden. Det behdvs en stabil och ade-
kvat blodforsérjning.

15 Blodtransfusionssmitta och karens efter riskbeteende. Konsekvensutredning av karensperioder for bloddonationer
efter sexuellt riskbeteende. Folkhdlsomyndigheten. 2016.
16 Halvarsson V. MSM och blodgivning. Stockholms Universitet, Institutionen S; 2008 2008-05-29.
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Manniskor i samhallet &r idag mer rérliga och reser i varlden, vilket paverkar
deras mojligheter att ge blod. Manga tatuerar sig, vilket ocksa innebar att perso-
nen befinner sig i karens och inte far Iamna blod. Med NAT-tester kan karensti-
derna i vissa situationer forkortas, vilket ger en bredare blodgivarpopulation och
en storre omsattning pa blodgivare.

Myndighetens intention med forslagen till andringar i foreskrifterna &r att
blodgivning ska vara trygg och séker for bade blodgivare och blodmottagare.
Med en kortare karenstid blir det mer tydligt att det &r en riskexposition som &r
utgangspunkten for karenstiden och inte att olika grupper utestangs fran blodgiv-
ning. Socialstyrelsen har harvid beaktat kunskapsunderlag fran Folkhalsomyn-
digheten.

Inférande av NAT-testning &r inte kostnadseffektivt enligt flera kunskapsun-
derlag. I de publicerade kunskapsunderlagen har man fokuserat berédkningarna
till undvikbar smitta. | Socialstyrelsens arbete med detta forslag till &ndring i f6-
reskrifterna har fokus i forsta hand inte varit pa effekt per vunnen smittad person
utan att med testmetoden sénka karenstider for flera grupper och darmed kunna
bredda blodgivarpopulationen, vilket kan 6ka antalet bloddonationer och under-
latta nyanmaélan. Ett inférande av NAT-tester innebér dven att det skulle finnas
en plattform forberedd och som ger en 6kad flexibilitet om det uppstar behov av
att infora screening for andra agens, som t.ex. West Nile-virus, hepatit E eller
andra virus som kan tankas bli aktuella i framtiden.

| flertalet av landerna i Europa NAT-testas blod for blodtransfusion och om
Sverige infor NAT-testning innebdr detta en harmonisering av testmetod och ka-
renstid till 6vriga EU-lander. Detta far till foljd att det blir lattare for landerna att
hjélpa varandra med séllsynta blodgrupper och om blodbrist uppstar.

Med en stdrre och bredare blodgivarpopulation blir det lattare att kalla in
blodgivare med kort varsel vid sarskilda hédndelser. Ur beredskapssynpunkt ar
det viktigt att det finns tillgang till en bred blodgivarpopulation som kan kallas
in for blodtappning nar behov uppstar. Om de féreslagna férandringarna kan in-
bringa en stérre mangd blodgivare kommer hélso- och sjukvardsverksamheter
kunna planera sin verksamhet béattre. Pa vissa platser i Sverige har man till foljd
av blodbrist behovt stélla in operationer, nagot som i forlangningen kan foror-
saka en sémre patientsakerhet.

Blodgivningen har minskat under de senaste fem aren. | myndighetens berak-
ningar har antalet helblodstappningar som kan tillkomma vid sénkt karenstid
skattats utifran befintlig givarpopulation, men foreslagna bestammelser kan an-
tas inbringa fler givare. Regionerna har arbetat fram ett system for att hjélpa
varandra nar det rader brist av blod pa sitt eget lager. Blodcentralerna arbetar
idag med informationskampanjer for att uppmarksamma att det rader blodbrist
for att nyrekrytera blodgivare. Informationskampanjerna &r kostsamma och kra-
ver stor tidsatgang for administration och for att hantera de stora mangder blod-
givare som kommer under en kort tidsperiod. Med en stdrre blodgivarpopulation
kan flédet av blodgivare forbéattras, vilket minskar behovet av informationskam-
panjer och dess konsekvenser.

Andelen éldre i Sveriges befolkning vaxer stadigt pa grund av att medellivs-
langden ckar. En femtedel (20 %) av Sveriges befolkning 2017 var i aldersgrup-
pen 65 ar och aldre, en 6kning fran 16 % 1980. Till 2050 beraknas en fjardedel
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(25 %) av befolkningen hora till denna grupp. Ar 2017 hade 65-aringar i Sverige
en forvantad aterstaende livslangd pa 20 ar, en 6kning med cirka 2 ar sedan
2000Y. Statistiken pavisar att Sveriges aldre befolkning ar friskare idag an tidi-
gare, vilket skulle kunna innebara att fler kan komma att vara lampliga for blod-
givning. Denna aldersgrupp har den hogsta tappningsfrekvensen i Sveriges blod-
givarpopulation (2,4 helblodstappningar per ar). Foreslaget fortydligande om
aldersgransen torde innebara att denna grupp i mindre utstrackning faller bort ur
blodgivarpopulationen.

Det bor ocksa framhallas att med en storre blodgivarpopulation kan det dven
bli fler givare av plasma som ravara till lakemedelsindustrin, som i forlang-
ningen kan leda till att Sverige och Europa blir sjalvforsorjande av detta. Utifran
statistik fran SweBA saldes 107 868 liter plasma till lakemedelsindustrin under
2018. Myndigheten har, som tidigare presenterats, uppskattat att antalet helblod-
stappningar maximalt kan 6ka med 35,6 % som en effekt av sankta karenstider
och inférande av NAT-testning. Eftersom att det till storsta del &r kvinnlig
plasma som séljs till [akemedelsindustrin uppskattar myndigheten att plasmagiv-
ningen kan 6ka med halften sa mycket, 17, 8 %. Det skulle innebéara en 6kning
av sald plasma om 19 188 liter under ett ar, vilket resulterar i en intaktsokning
om ca 17,3 mkr i Sverige, utifran muntlig information fran ett universitetssjuk-
hus om literpris. Det finns dven vissa ldkemedelsforetag som endast kdper in
NAT-testad plasma. Om dessa kan inkluderas i den svenska plasma-forsélj-
ningen kan det skapa konkurrensfordelar som i forlangningen kan leda till battre
literpriser for svensk plasma.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Unilabs &r den enda privata aktéren som bedriver blod- och laboratorieverksam-
het. Unilabs ingar i en internationell koncern som har laboratorier runt om i vérl-
den, bl.a. i flera lander i Europa. Foretaget har nio verksamheter i Sverige forde-
lade i region Vastra Gdétaland, region Sérmland och region Stockholm. | dessa
regioner sker blodgivning, provtagning och laboratorieverksamhet. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) betraktar vid sin tillsyn Unilabs som en verksamhet
trots att de finns pa flera orter.

Unilabs ar en aktor som bedriver laboratorieverksamhet utifran samma forut-
séttningar som dvriga blod- och laboratorieverksamheter inom regionerna. Det
saknas underlag for att bedoma om forfattningsforslaget skulle kunna paverka
hur regionerna véljer att kdpa denna tjanst av Unilabs. Da Unilabs ar ensam pri-
vat aktor pa detta omrade rader ingen konkurrenssituation mellan foretag. Om
Unilabs inte sjalvt infor NAT-tester i sin laboratorieverksamhet blir effekterna
desamma som for regioner som inte infér NAT-tester vid sina laboratorier. De
som inte infor NAT-testning vid sina laboratorier behover i sa fall samverka med
regioner som gor det. | Socialstyrelsens 6versyn ingar inte att foresla pa hur
manga laboratorier och i vilka regioner som NAT-testning ska utforas.

17 State of Health in the EU, Sverige, Landsprofil halsa 2019, OECD.
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| fraga om berakning av kostnader for en privat aktor blir utgangspunkten de
kostnader som redovisats ovan for enskilda laboratorier. Berakningar av tidsat-
gang for de olika momenten i samband med laboratorieundersékning samt kost-
nader for personal och inkdp av apparatur och reagens bedéms vara desamma
oavsett om NAT-testning infors av den privata aktoren Unilabs eller av ett labo-
ratorium i en region. | dessa hdnseenden hénvisas darfor till de kostnader och be-
rékningar som anges ovan i avsnittet Kostnadsmassiga och andra konsekvenser.

Utover regionerna &r det endast ett privat foretag som bedriver blod- och labo-
ratorieverksamhet i Sverige. Ett inférande av NAT-tester skulle dock kunna in-
nebdra en skillnad i paverkan mellan stora och sma féretag da sma foretag even-
tuellt skulle kunna fa svarare att starta sadan verksamhet. Det uppstalls dock
redan idag hoga krav pa den som bedriver blodverksamhet och samma krav
maste galla for alla som bedriver sadan verksamhet, oavsett storlek.

Med hénsyn till vad som nu anforts beddmer Socialstyrelsen att de effekter
som forslaget skulle kunna medfora for foretags arbetsforutsattningar, konkur-
rensformaga eller villkor i dvrigt ar godtagbara.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 8 rege-
ringsformen inte ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn till de &ndamal
som foranlett den. Bestdammelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
galler inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebar nya skyldigheter for regionerna och utgor darfor
en inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen. Detta galler sarskilt i fraga om
forslaget att infora NAT-tester som tillagg till de sallningstester som genomfors
idag. Forslaget ar dock agnat att kunna korta karenstiderna for viss riskexposit-
ion och pa sa satt kunna bredda blodgivarpopulationen, att inféra en ny plattform
som ger en flexibilitet att vid behov kunna infra tester for nya smittdmnen samt
att harmonisera testmetoderna med 6vriga EU-l&nder. Socialstyrelsen bedémer
att inskrankningen inte gar utover vad som ar nodvandigt med hansyn till &nda-
malet.

Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget beddms vara forenligt med de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att foreslaget till foreskrifter ska trada i kraft den 1 janu-
ari 2022 respektive den 1 december 2020 med vissa 6vergangsbestammelser.
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Socialstyrelsen avser att genomféra informationsinsatser om andringarna i fo-
reskrifterna till berérda aktorer.

Kontaktperson

Carina Néagling, jurist
Carina.nagling@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-247 32 46



