Andrade regler vid blodgivning

Nar HIV upptacktes i Sverige, 1984, beslutade Socialstyrelsen att i sina foreskrifter om
blodgivning avstdnga mén som har sex med maén fran blodgivning pa livstid. Socialstyrelsen har
nu utkommit med nya foreskrifter dar den regeln ar borttagen, istéllet har det sexuella
riskbeteendet tydliggjorts

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har olika uppdrag som i vissa fall kan innebér att respektive
myndighet har olika beddmningsgrunder.

SoS har till uppgift att dvervaka hur sjukvarden bedrivs i Sverige och att detta sker enligt vetenskap och
beprévad erfarenhet.

Lakemedelsverket uppdrag &r att forse det svenska folket med sékra och effektiva lakemedel. Detta
arbete gors tillsammans med de andra EU-l&anderna. De ldkemedel som framstalls ur t ex blod eller
blodplasma maste godkannas i enlighet med de regler som géller inom EU.

Riskbeteende i fokus

Socialstyrelsen har beslutat att &ndra pa sina foreskrifter om vilka som kan accepteras som blodgivare.
De nya reglerna innebér att blodgivare som genom sitt sexuella beteende har tagit risken att smittas av
hepatit eller HIV har en tidsbegransad avstangningsperiod pa 12 manader efter senaste risktillfallet,
istallet for permanent avstangning. Méan som har sex med mén likstalls med andra som har sexuella
riskbeteenden, och far alltsa inte 1amna blod forran 12 manader efter det senaste sexuella riskbeteendet.

Socialstyrelsens analys visar att detta inte medfor nagon okad risk for blodsékerheten. Tvartom innebéar
en sadan forandring av reglerna en 6kad sékerhet: om reglerna uppfattas som rimliga och begripliga ar
sannolikheten storre att man accepterar och foljer dem. Det har alltsa en avgorande betydelse for att
uppratthalla hogsta mojliga sakerhet for blodmottagarna. Varje individ som lamnar blod har ett ansvar
att uppge om han eller hon genom sitt beteende riskerar att féra en smitta vidare till blodmottagaren.

Med hansyn till fordndrade resvanor, kontaktmdnster och sexualvanor, som innebar 6kade risker for
smittspridning av HIV och hepatit samt andra blodburna infektioner i befolkningen, finns behov av
skarpta krav pa innehall och utformning av blodgivarnas hélsodeklarationer, med tydligare fokus pa
beddmning av den enskilde individens eventuella risker.

EU-perspektiv

Godkannande av lakemedel sker sedan manga ar i samarbete med EU:s medlemsstater. Eftersom blod
och blodplasma i stor utstrackning anvands som ravara for framstéllning av lakemedel maste kvalitet
och sakerhet pa blodet garanteras. For att garantera att kvalitets- och sikerhetskriterierna for insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter &r likvérdiga i alla medlemsstater inom EU har radet antagit
ett direktiv (2002/98/EG). Bestammelser for blodgivare och kvalitetskriterier fér blodkomponenter finns
narmare utvecklade i ett annat direktiv, 2004/33/EG.

Lakemedelsverket konstaterar att Socialstyrelsens nya foreskrifter for blodgivning far konsekvenser for
anvandningen av svenskt blod och blodplasma som lakemedelsravara. Den svenska plasma som anvands
for lakemedelstillverkning godkénns via en EU-gemensam procedur som koordineras av den europeiska
ldkemedelsmyndigheten, EMEA.

Lakemedelsverket delar Socialstyrelsens uppfattning att det &r blodgivarens foljsamhet till regler, liksom
blodcentralernas instrument for beddmning av den enskilde individens eventuella risker, som ar viktiga
for att uppratthalla hogsta mojliga sakerhet. Det ar riskbeteendet i sig, och inte sexuell laggning, som &r
avgorande for en riskbeddémning.



Nér det galler svensk plasma avsedd for lakemedelsframstélining har Lakemedelsverket tagit fram ett
forslag till nya foreskrifter, i vilka de nuvarande reglerna betraffande sexuellt riskbeteende behalls, i
enlighet med de europeiska lakemedelsverkens nuvarande tillampning. Avsikten &r att de ska galla till
dess att nya EU-enhetliga regler har formulerats. Innan sa sker sa maste blodcentraler som tar emot blod
fran t.ex. MSM-gruppen, pa ett sékert satt avskilja detta blod sa att det inte anvands for att leverera
blodplasma till lakemedelsframstalining.



