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Forord

Socialstyrelsen fick den 19 juni 2025 i uppdrag av regeringen att fortsatt
starka tillgangen till blodplasma for 1dkemedelstillverkning (S2025/01181
(delvis)). Socialstyrelsen ska fortsatt utreda forutséttningarna och lamna
forslag pa atgarder for 6kad insamling och anvéndning av plasma som
ravara for lakemedelsframstéillning (plasma-derived medicinal products;
PDMPs samt S/D-plasma). Den 18 december 2025 fick Likemedelsverket i
uppdrag att arbeta tillsammans med Socialstyrelsen 1 uppdraget
(S2025/02147 (delvis)).

Malséttningen med uppdraget ar att fordjupa analysen av forutsittningar for
en 0kad plasmainsamling. I rapporten redovisas forslag pa atgéarder for att
forbattra forutsdttningarna for en 6kad plasmainsamling for
lakemedelsframstillning i Sverige.

Socialstyrelsen ska slutredovisa uppdraget senast den 5 juni 2026. Projektets
ledning har bestatt av projektledare Lisa-Mari Mork, delprojektledare
Helena Strom, farmaciutredare Eva Lindberg, Lakemedelsverket. Ansvarig
enhetschef pd Socialstyrelsen dr Marica Ekstrom, dven tf. enhetschef
Kristina Wikner har varit delaktig i uppdraget. Ansvarig avdelningschef &r
Thomas Lindén. Ansvarig direktor pa lakemedelsverket &r My Moberg.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Uppdraget ar en fortséttning pa det tidigare regeringsuppdraget att utreda
forutsdtimingarna for okad insamling av plasma som rdvara for
ldkemedelsframstdllning (plasma-derived medicinal products;, PDMPs),
(52023/03257 (delvis)). Den tidigare rapporten visade att Sverige saknar en
samlad nationell strategi med tydliga mdl, ansvar och langsiktig inriktning.
Behovet av en sddan strategi har 6kat i och med en ny EU-forordning som
stéller krav pa storre nationell sjdlvforsorjning av kritiska humanmaterial,
inklusive plasma. Sveriges sjalvforsorjningsgrad av plasma till lakemedel &r
lag, exempelvis tdcker den insamlade plasmaméngden endast drygt 20 % av
behovet av immunglobulin. Starkt beroende av importerad plasma skapar
sarbarhet vid exempelvis pandemier, krig eller storningar i globala
leveranskedjor.

Erfarenheter fran andra lander visar att 6kad plasmainsamling fOrutsétter
tydliga nationella strategier, politisk forankring och statligt stod. Sverige
behover déarfor en nationell inriktning dar en ansvarig aktor utses for att ta
fram och f6lja upp mal for sjalvforsorjning, antal givare och insamlade
volymer. Tills detta dr pa plats bor regionernas ansvar fortydligas.

For att 6ka plasmainsamlingen krédvs utokad insamling med plasmaferes
vilket innebér betydande initiala kostnader, darfor foreslés statlig
finansiering. Rapporten forordar inforandet av storskalig plasmaferes i
Sverige och stir bakom det uppdrag som Socialstyrelsen har fétt att fordela
medel i en forstudie som ska utreda forutséttningarna for en storskalig
plasmaferesverksamhet i Sverige. Forstudien ska kartldgga regionernas
mojligheter att skala upp plasmainsamling samt de kostnader som &r
forenade med detta.

For nationell 6vervakning av sjélvforsorjningsgrad kravs systemstod och
forvaltning bade avseende insamling av uppgifter om méngd insamlad
plasma och anvindning av plasmabaserade ldkemedel. For uppgifter om
anvindning foreslas att Lakemedelsverkets kommande systemstod for
nationell lagesbild for tillgdng och efterfragan pa ldkemedel anvénds.

I dag saknas koppling mellan blodverksamheternas avtal om forséljning av
plasma och regionernas upphandling av plasmabaserade ldkemedel, liksom
nationell samordning av upphandlingar och avtal. For att stirka
forsorjningsberedskapen och skapa incitament for 6kad plasmainsamling bor
mdjligheten till olika avtalsmodeller utredas. Mojliga 16sningar &r
gemensamma upphandlingar eller att en region upphandlar for flera
regioners rikning genom avtalssamverkan.

For att belysa vikten av plasmadonation for ladkemedelsframstédllning och
underlitta givarrekrytering foreslés att nationellt samordnat
informationsmaterial tas fram.
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Summary

This government assignment is a continuation of a previous assignment to
investigate the conditions for increased collection of plasma as a raw
material for the production of medicinal products. The previous report
highlighted the absence of a comprehensive national strategy in Sweden,
with clear objectives and responsibilities. The need for such a strategy has
increased in the light of new EU regulations that requires greater national
self-sufficiency in critical substances of human origin (SoHOs), including
plasma.

Sweden’s self-sufficiency is low, and the amount of collected plasma covers
only 20 % of need of immunoglobulin. Subsequently, Sweden is highly
dependent on imports, which creates vulnerability in situations such as
pandemics, war, or disruptions in the global supply chains. International
experience demonstrates that increased plasma collection requires clear
national strategies, and political and governmental support. A national
framework is therefore needed in Sweden, in which a responsible actor is
appointed to develop and follow up on targets for self-sufficiency, as well as
clarifying regional responsibilities.

Increasing plasma collection requires expanded collection using
plasmapheresis, which entails significant initial costs, therefore,
governmental funding is proposed. The National Board of Health and
Welfare has been tasked with allocating funds for a preliminary study to
examine the conditions for establishing large-scale plasmapheresis in
Sweden. The study will investigate the regions’ capacity to scale up plasma
collection, as well as the associated costs.

At present, there is a lack of alignment between blood establishments
agreements on the sale of plasma and regions procurement of plasma-
derived medicines, as well as a lack of national coordination of agreements.
It is therefore proposed that different agreement models are investigated.
Possible solutions for national coordination include joint procurement or one
region procuring on behalf of several regions.

For national monitoring of the degree of self-sufficiency, system support and
administrative management are required for the collection of data on both
the volume of plasma collected and the use of plasma-derived medicinal
products. For data on usage, it is proposed that the forthcoming system
support of the Swedish Medical Products Agency for a national overview of
the supply and demand of medicinal products be utilized.

To highlight the importance of plasma donation for the manufacture of
medicines and to facilitate donor recruitment, it is proposed that nationally
coordinated information materials be produced.
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In conclusion, reducing vulnerability on plasma supply, and meeting
EU requirements, will require a national strategy for plasma
collection, expanded plasmapheresis infrastructure with long-term
government funding. Furthermore, improved coordination of
agreements, structured monitoring of self-sufficiency and national
information material are proposed.
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Ordlista och forkortningar

Ord

Betydelse

Blodkomponent

Helblod kan separeras i blodkomponenter, till exempel
erytrocyter, leukocyter, trombocyter och plasma.

Blodverksamhet

Struktur eller organ som ar ansvarig for insamling och
kontroll av blod eller blodkomponenter, oavsett vad de
ska anvandas till, samt framstallning, férvaring och
distribution av dessa nar de ar avsedda for transfusion.

EBA European Blood Allience, en ideell organisation som
representerar offentliga och icke-vinstdrivande
blodcentraler i Europa.

EFS Etablissement Francais du Sang, Frankrikes statliga
blodtjanst

EHA European Hematology Association, europeiska
hematologiféreningen

EMA European Medicines Agency, europeiska

lakemedelsmyndigheten

Fraktionering

Industriell process for separation av plasmaproteiner.

Humanmaterial

Humanmaterial (humanbiologiskt material, Substances
of Human Origin; SoHO) ar allt material som
tillvaratagits fran manniskokroppen, oavsett om det
bestar av celler eller inte och oavsett om cellerna ar
viabla eller inte, inbegripet SoHO-preparat som ar
resultatet av bearbetning av sadant material.

Immunglobuliner

Antikroppar, proteiner som cirkulerar i plasman och
anvands av immunsystemet for att upptacka och
neutralisera frammande amnen, exempelvis virus,
bakterier eller parasiter. Bildas av aktiverade B-
lymfocyter som svar pa kontakt med en viss antigen.

IPFA

International Plasma and Fractionation Association, en
icke-vinstdrivande férening som representerar
organisationer som arbetar med fraktionering av
plasma till plasmaderiverade lakemedel samt insamling
eller testning av plasma for fraktioneringsandamal.

Kritiskt humanmaterial

Humanmaterial for vilket en otillracklig tillgdng kommer
att medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada
pa mottagares halsa eller ett allvarligt avbrott i
tillverkningen av produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning an humanmaterialférordningen, dar
en otillracklig tillgang pa sadana produkter kommer att
medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pa
manniskors halsa.?

! Artikel 3.1 i humanmaterialfrordningen.
2 Artikel 3.2 i humanmaterialférordningen.
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Ord Betydelse

NAT Nucleic Acid Test, molekylar testmetod som anvands for
att pavisa nukleinsyror (RNA och DNA).

NHSBT NHS Blood and Transplant, den myndighet inom det
brittiska halsovardssystemet (NHS) som ansvarar for
férsorjning av blod, organ, vavnader och stamceller.

PDMP Plasma derived medicinal product, i denna rapport aven

benamnt som plasmabaserade lakemedel.

Plasmaferes

Metod dar endast plasma tappas och de réda
blodkropparna aterfors tillbaka till givaren.

Plasma Master File (PMF)

En sammanstallning av vetenskapliga data om
kvaliteten och sakerheten hos plasma for
lakemedelstillverkning. En PMF certifieras av EMA, i
enlighet med kommissionens direktiv 2003/63/EC.

S/D-plasma

Lakemedel bestaende av poolad och virusinaktiverad
plasma (solvent-detergent (SD)-behandlad).

SoHO

Substance of Human Origin, &ven benamnt som
humanmaterial.

SoHO-enhet

En organisatorisk enhet (verksamhet) som utfor en eller
flera av foljande SoHO-aktiviteter:
e Registrering av SoHO-donatorer

e Granskning av SoHO-donatorers historik och
lakarundersokning av SoHO-donatorer

e Testning av SoHO-donatorer eller av personer fran
vilka humanmaterial tillvaratas

e Tillvaratagande

e Bearbetning

« Kvalitetskontroll

e Forvaring

e Frislappning

« Distribution

e Import

e Export

e Anvandning pa ménniska

e Registrering av kliniska resultat.?

SweBA

Svenska Blodalliansen, Swedish Blood Alliance

3 Jfr. artikel 3.33 i humanmaterialfdrordningen.
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Bakgrund

Uppdraget ar en fortséttning pa uppdraget att utreda forutsdttningarna for
okad insamling av plasma som ravara for likemedelsframstdillning (plasma-
derived medicinal products; PDMPs), (S2023/03257 (delvis)) som
Socialstyrelsen och Likemedelsverket redovisade den 5 juni 2025.

I den tidigare rapporten, fastslas bland annat att Sverige behover ta fram en
nationell struktur som klargor ansvar, skapar gemensam styrning och
mojliggdr samordning mellan olika aktdrer.* Dessutom framhélls att Sverige
behdver en nationell, regionsdvergripande, strategi som bland annat bor
innehélla forslag pa:

« Strategisk placering av, och antal, plasmaferesverksamheter. Hur manga
verksamheter som krédvs nationellt, var de bor lokaliseras och hur tillgédng
till donatorer bast matchas mot behov behover tydliggoras.

« Nationell upphandlings- och avtalsmodell: undersoka mojligheterna till att
skapa en funktion eller modell dér forsdljning av plasma till
lakemedelstillverkarna kopplas till upphandling av plasmabaserade
lakemedel pa ett sdtt som stérker forsorjningsberedskapen.

« Uppfdljning av sjélv{orsorjningsgrad. Uppfoljningen bor omfatta bade
plasmatillgdng och anvindning av plasmabaserade 1ikemedel. Det
behover tydliggoras hur denna uppfoljning ska genomforas, och vilket
ansvar som ska vara pa nationell respektive regional niva.

Regeringsuppdraget

Socialstyrelsen fick den 19 juni 2025 i1 uppdrag av regeringen fortsatt stérka
tillgdngen till blodplasma for lakemedelstillverkning (S2025/01181
(delvis)). Den 18 december 2025 fick Lakemedelsverket i uppdrag att arbeta
tillsammans med Socialstyrelsen i uppdraget (S2025/02147 (delvis)).

I regeringsuppdraget anges att myndigheterna ska utreda forutsittningarna
och ldmna forslag pa atgérder for 6kad insamling och anvéndning av plasma
som ravara for lakemedelsframstéllning (plasma-derived medicinal
products; PDMPs samt S/D-plasma). For att forbattra forutsdttningarna for
okad plasmainsamling 1 Sverige ska uppdraget ta fram ett underlag som kan
anvéndas i en kommande nationell struktur med atgérder for 6kad insamling
av plasma for lakemedelsframstillning.

Socialstyrelsen ska senast den 5 juni 2026 1&dmna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

4 https://www.socialstyrelsen.se/publikationer/forutsattningar-for-okad-insamling-av-plasma-som-
ravara-for-lakemedelsframstallning-2025-6-9594/
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Omfattningar och avgransningar

I uppdraget beaktas slutsatserna i det tidigare uppdraget att utreda
forutsdttningarna for okad insamling av plasma som rdvara for
ldkemedelsframstdillning (plasma-derived medicinal products; PDMPs),
(52023/03257 (delvis)), som slutredovisades den 5 juni 2025. Uppdraget
avgrénsas till insamling av plasma exklusivt for ldkemedelstillverkning, med
fokus pa icke-kommersiell, frivillig donation utan ekonomisk ersattning till
givare.

Aktuellt uppdrag har berdringspunkter med uppdraget anpassningar till
EU:s humanmaterialforordning (S2025/00659 (delvis)).

Det finns dven berdringspunkter med uppdraget att forbereda framtagande
av nationell ldgesbild over tillgang och efterfragan pd likemedel
(S2024/00545 (delvis)). Uppdragens berdringspunkter beskrivs mer
detaljerat under rubriken Uppf6ljning av sjdlviorsorjningsgrad av plasma for
lakemedel.

Det finns dven berdringspunkter med uppdraget att stirka tillgangen till
sarskilt kritiska sjukvardsprodukter genom dtgdrder for
tillverkningsberedskap (52024/01776). 1 delrapporten frén januari 2026
anges att tillverkningsberedskap for ldkemedel fran blod behdver
analyseras.’ I den framhalls vidare att plasmabaseradelikemedel ingér bland
de lakemedel som betraktas som sérskilt kritiska for traumavard. Det innebér
att tillgdngen till plasma fran Sverige dven &r en viktig forutséttning for att
sakerstilla tillverkningsberedskap for dessa kritiska ldkemedel.

Vidare finns beroringspunkter med uppdraget att etablera en nationell
samverkansstruktur for héilso- och sjukvdrdens forsérjningsberedskap av
sjukvardsprodukter och utrustning (5§2024/01055 (delvis)). En delrapport om
nationell samverkansstruktur, infor och vid storning i férsérjning av
likemedel redovisades i december 2025.9 I rapporten anges att arbetet med
att utveckla en nationell samverkansstruktur for hidlso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap planeras att utvidgas ndsta ar med fokus pa fler
produktomraden. Blodkomponenter for transfusion omnamns som ett forslag
till prioriterat omrade for att stirka robustheten. Det finns beroringspunkter
med insamling av plasma for likemedel men mot bakgrund av att behov och
forutsattningar skiljer sig at skulle det kridva ett separat omrade.

Aktuellt uppdrag omfattar inte att ta fram beredskapsplaner for stirkt
plasmatillgdng vid hojd beredskap eftersom det ingar i uppdraget art
implementera beredskapsplaner for forsérjning av blod och andra kritiska

5 Uppdrag att stirka tillgdngen till sirskilt kritiska sjukvardsprodukter genom atgéirder for
tillverkningsberedskap

¢ Nationell samverkansstruktur, infor och vid stérning i forsdrjningen av likemedel — Delredovisning av
regeringsuppdrag (S2024/01055) - Socialstyrelsen
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humanmaterial (§2025/01181 (delvis)). Uppdraget omfattar inte heller att
foresla strategier for att 6ka antalet blodgivare mot bakgrund av att det ingar
i regeringsuppdraget Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte att
oka antalet blodgivare i Sverige, (52023/01430 (delvis)).

Reqgulatoriska krav och initiativ

Den 6 augusti 2024 tridde en ny EU-forordning
(humanmaterialforordningen) 1 kraft som omfattar samtliga humanmaterial
som tas tillvara for anvindning pa méanniska, inklusive helblod och
blodkomponenter.” Humanmaterialforordningen ska bdrja tillimpas den 7
augusti 2027 med undantag for nagra fa artiklar.

I humanmaterialforordningen framgér malsattningen att 6ka den europeiska
sjalvforsorjningen av kritiskt humanmaterial, inklusive plasma for
lakemedelstillverkning. I den forteckning som Socialstyrelsen har tagit fram
géllande kritiska humanmaterial s& anges att plasma ar ett kritiskt
humanmaterial och ddrmed omfattas dven detta humanmaterial av artikel 62
enligt Socialstyrelsens mening.® Enligt artikel 62 ska medlemsstaterna
Overvéga alla rimliga anstrangningar for att uppna en tillricklig, adekvat och
bestdndig tillgdng pa kritiskt humanmaterial i syfte att pa [ampligt satt
tillgodose mottagarnas behov. I detta ingér att medlemsstaterna ska ha som
malsdttning att jobba for att uppna nationell sjalvforsorjning av
humanmaterial och 1 forldngningen europeisk sjalv{orsorjning.

I enlighet med vad som avses i humanmaterialférordningen har
organisationer och andra aktorer inom hélso- och sjukvéarden pa EU-niva
tagit initiativ till en kampanj 1 vilken EU:s behdriga myndigheter uppmanas
offentliggdra nationella strategier med tydliga mal for plasmainsamling
senast slutet av 2026.° Kampanjen stddjs av bland annat EBA (European
Blood Allience), IPFA (International Plasma and Fractionation Association
och EHA (European Hematology Association).

Behov av plasma for
lakemedelsframstallning

Svensk plasma séljs idag till tillverkare pa den internationella marknaden for
framstdllning av plasmabaserade ldkemedel.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for anviandning pa ménniskor och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

8 Nationell forteckning &ver kritiska humanmaterial, Dnr 58178/2025. Socialstyrelsen 2026.

° Home Page - https://www.committoplasma.eu/
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I det tidigare uppdraget gjordes berdkningar av nuvarande
sjalvforsorjningsgrad, det vill séga till vilken grad mangden av insamlad
plasma som tillhandahalls till lakemedelstillverkare for framstéillning av
plasmabaserade lakemedel korrelerar med nationell forbrukning av dessa
lakemedel. Den insamlade svenska plasmaméngden bedoms i nuldget endast
tacka drygt 20 % av det nationella behovet av immunglobulin. Fér humant
albumin uppskattas sjalvforsorjningsgraden till cirka 50 %. For att ticka det
totala behovet av plasmabaserade ldkemedel i Sverige, liksom 1 6vriga EU-
lander, importeras plasma for lakemedelstillverkning till EU fran tredje land.
Medlemsstaterna inom EU é&r i dagsldget beroende av import av plasma och
EU-kommissionen har dérfor satt ett gemensamt mal som syftar till att
minska beroendet av importerad plasma och 6ka plasmagivningen inom
EU."

Plasmabaserade lidkemedel anvénds for att behandla en rad olika, ofta
livshotande sjukdomar och i ménga fall finns inga effektiva
behandlingsalternativ. Flera av dessa ldkemedel ingéar darfor i WHO:s lista
over essentiella lakemedel (WHO Model Lists of Essential Medicines) samt
i EU:s lista over kritiska likemedel.!""'* EU:s lista omfattar dver 200 aktiva
substanser som anses nodvéndiga for hilso- och sjukvérden inom EU/EES-
omradet och syftar till att motverka bristsituationer och sdkra tillgdngen pé
viktiga lakemedel. For att ett likemedel ska definieras som kritiskt i denna
lista krdvs att det anvands for behandling av allvarlig sjukdom och att det
inte enkelt later sig ersittas av annat likemedel. Aven Socialstyrelsen listar
flera plasmabaserade lakemedel i en rapport som enligt myndighetens
bedémning behdvs for att bedriva vard som dr nédvéndig for liv och hélsa
(tidigare bendmnt vard som inte kan anstd).'® I begreppet avses vérd och
behandling av sjukdomar och skador dér &ven en mattlig fordréjning
bedoms kunna medfora allvarliga foljder for patienten.

Aven ur ett beredskapsperspektiv utgdr beroendet av importerad plasma en
allvarlig sarbarhet i Sveriges forsorjningsberedskap. I en situation av
pandemi, krig, handelshinder eller annan kris dér globala leveranser
paverkas, behover Sverige oka sitt bidrag till plasmaforsorjningen for att
minska risken for begransad tillgang av ldkemedel nationellt. Som angivet
ovan ir tillgdngen pé plasma dven viktigt for tillverkningsberedskap av
sirskilt kritiska likemedel.'* Forsvarsmakten bedomer behovet av plasma
som stort for Sveriges beredskap. Det géller bade plasmabaserade lakemedel
och frystorkad plasma.

19 https://supply-project.eu

"' WHOs lista, https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2023.02
12 First Union Critical Medicines list,
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23 6377

13 Underlag for vilka sjukvérdsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvérdens
forsorjningsberedskap, Artikelnummer: 2024-2-8962

14 Uppdrag att stiirka tillgingen till sérskilt kritiska sjukvardsprodukter genom atgirder for
tillverkningsberedskap
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Genomforande

Nedan foljer en redogorelse for hur uppdraget har genomforts och vilka
aktorer som kontaktats.

Dialogmoten

Socialstyrelsen har genomfort dialogméten med flera intressenter inom
plasmaomrédet i syfte att insamla kunskap om hur de ser pa mojligheterna
att 0ka plasmainsamlingen for tillverkning av likemedel. Samtal har forts
med SKR (Sveriges Kommuner och Regioner), SweBA (Svenska
Blodalliansen, Swedish Blood Alliance) samt Forsvarsmakten. Nationella
programomradet (NPO) for medicinsk diagnostik har informerats om
pagéende regeringsuppdrag men har valt att inte aktivt delta.

Blodverksamheter

I det tidigare regeringsuppdraget skickades en enkét ut till samtliga
verksamhetschefer vid landets 21 blodverksamheter, och alla svarade.'> Det
ordnades dven en workshop till vilken representanter fran alla
blodverksamheter bjods in.

Inom ramen for aktuellt uppdrag bokades uppfoljningsmoten med de
verksamheter som tidigare uppgett att de planerade att utdka sin
plasmainsamling. Aven dvriga verksamhetschefer kontaktades och
uppmanades att boka mote med myndigheten om de planerade att 6ka
plasmainsamlingen. Socialstyrelsen har haft uppf6ljande dialogmdten med
tio blodverksambheter.

Internationella kontakter

Socialstyrelsen och Likemedelsverket har haft dialog med representanter
fran myndigheter och blodverksamheter i tre utvalda europeiska ldnder som
under de senaste dren har arbetat aktivt med att 6ka sin insamling av plasma
for 1akemedelsproduktion. Intervjusamtal har forts med Frankrike
(Etablissement Francais du Sang (EFS)), England (NHS Blood and
Transplant (NHSBT)) och Spanien (Ministry of Health, Spanish Scientific
Committee For Blood Safety and Sufficiency).

I det tidigare uppdraget fordes en dialog med foretrddare fran bade
blodverksamheterna och Styrelsen for Patientsikkerhed 1 Danmark for att
diskutera deras arbete med att 6ka insamlingen av plasma for

15 https://www .socialstyrelsen.se/publikationer/forutsattningar-for-okad-insamling-av-plasma-som-
ravara-for-lakemedelsframstallning-2025-6-9594/
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lakemedelsproduktion. Bland annat diskuterades avtalsstruktur och
utbyggnad av plasmaferesverksamhet. Inom nuvarande uppdrag har vi dven
haft kontakt med Amgros, ett offentligt 4gt foretag som dgs av Danmarks
fem regioner och fungerar som en inkdpsorganisation for sjukhusldkemedel
och bade forséljning av plasma fran blodverksamheterna och inkop av
plasmabaserade likemedel till de danska sjukhusen. Vi har tagit del av deras
avtal gillande plasma och plasmabaserade likemedel inklusive detaljer
kring vilka ldkemedel som omfattas, priser och villkor. Detta ger en bra
grund for att se vad som ar tillimpbart i Sverige.

Socialstyrelsen har @ven medverkat vid ett symposium om plasmainsamling
och tillgang som arrangerades av IPFA /EBA under véren 2026.'° Vid
symposiet diskuterades 6kad insamling av plasma med representanter fran
myndigheter och blod- och plasmaverksambheter i flera europeiska lander.

16 4th Biennial IPFA/EBA Symposium on Plasma Collection and Supply - IPFA
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Identifierade behov

Vid dialogméten med blodverksamheter, Forsvarsmakten samt myndigheter
och verksamhetsforetradare i andra lander identifierades ett antal behov,
vilka beskrivs i stycket nedan.

Blodverksamheter

Samtliga tio verksamheter som Socialstyrelsen har fort dialog med bedémer
att det finns ett behov av 6kad plasmainsamling for att sékerstilla
lakemedelsforsorjningen och stirka beredskapen. Trots att verksamheterna
befinner sig i olika utvecklingsskeden, fran planeringsfas till etablerad
plasmaferesverksamhet, delar de 1 hog utstrackning liknande utmaningar och
uttrycker samstdmda 6nskeméal om stéd och samverkan pa nationell niva.
Flera av verksamheterna har sedan det foregdende uppdraget initierat
atgdrder 1 syfte att 6ka insamlingen av plasma.

Kostnadstackning

Flera regioner uppger att drift, personal och utrustning inte har
kostnadstackning av nuvarande intékter och avtal. Nédstan alla regioner lyfter
dessutom personalbrist som ett stort hinder for att utdka men &dven bibehalla
nuvarande niva av plasmainsamling. Detta paverkar dppettider och formaga
att mota efterfrdgan. Flera verksamheter patalar dven ett behov av storre
lokaler for att kunna expandera.

For att ticka kostnader for sin plasmaferesverksamhet har ndgra
verksamheter ansokt om och beviljats beredskapsmedel. Andra
verksamheter upplever att de drligen tvingas motivera sin fortsatta
verksambhet till sjukvardsledningen pa grund av finansieringssvarigheter. Det
finns ett gemensamt 6nskemal om en mer langsiktig finansieringslosning.

Informationsmaterial

Att rekrytera och behalla plasmagivare &r en gemensam utmaning for
blodverksamheterna. De saknar resurser for information och rekrytering och
efterfragar diarfor gemensamt informationsmaterial for potentiella
plasmagivare. Vissa verksamheter har redan tagit fram ett eget
informationsmaterial for att hja kunskapen om plasmadonation hos
allménheten i sin region.

Flera verksamheter framhéller dessutom betydelsen av att ta fram ett
material som kan anvidndas for kompetensutveckling av den egna
personalen. En verksamhet har genom att stirka personalens kunskap samt
forméga att informera och motivera givare kunnat dka sin plasmainsamling
med cirka 10 procent mellan 2023 och 2024.
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Gemensamma avtal for plasmafdrsaljning och
upphandling av aferesutrusning

Flera verksamheter uttrycker dnskemal om gemensamma avtal for
plasmaforsiljning och samordnade upphandlingar av utrustning. De
bedomer att béttre villkor kan uppnas om flera regioner gick samman och
tecknade gemensamma avtal, exempelvis avseende transportlosningar.
Verksamheterna betonar dven svarigheterna med att pé egen hand férhandla
med stora internationella foretag.

Vidare efterfrdgas samordning kring upphandling av apparatur eftersom
detta beskrivs som en tidskrdvande och komplex process som forutsétter
kunskapsinhdmtande. Flera verksamheter patalar att de 1 nuldget tvingats
gora upprepade forsok innan upphandlingarna kunnat genomforas, samt att
slutpriserna inte overensstaimt med de ursprungliga berdkningarna.
Gemensamma kravspecifikationer lyfts fram som en mojlig 16sning.

Forsvarsmakten

Forsvarsmakten bedomer att det finns ett kande behov av plasma, dels av
vissa plasmabaserade likemedel som exempelvis fibrinogen, men framfor
allt av frystorkad plasma. De ser att det finns ett stort behov av frystorkad
plasma i en krigssituation och redan idag 6verstiger Forsvarsmaktens behov
produktionen. Arbete med att sdkerstilla tillgangen pagar dérfor.

Internationella kontakter

De tre ldnder som intervjuats inom ramen for uppdraget har nyligen
genomfort omfattande satsningar for att 6ka insamlingen av plasma for
lakemedelsproduktion. Gemensamt for dem &r tydliga nationella strategier
med konkreta volymmal och tidsramar. Strategierna har haft stark politisk
forankring och statligt ekonomiskt stod. Se fordjupad redogorelse nedan.

I dialoger med foretradare fran flera lander, bade vid diskussionsintervjuerna
samt med andra aktorer vid IPFA/EBAs symposium, betonas behovet av att
se over behandlingsindikationerna for plasmabaserade likemedel eftersom
efterfragan, av framfor allt immunglobuliner, har 6kat under senare ar.

Frankrike

EFS dr Frankrikes nationella organisation for blod- och plasmadonation. De
har ett lagstadgat uppdrag att samla in plasma frin franska givare och sélja
till det statliga bolaget Laboratoire Frangais du Fractionnement et des
Biotechnologies (LFB). For att stirka Frankrikes sjalvforsorjning av plasma
for lakemedelsproduktion gav regeringen ar 2024 EFS i uppdrag att arbeta
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mot tydligt definierade mal, kombinerat med ekonomiskt stod.
Uppf6ljningen av dessa mal sker genom en sérskild kommitté.

Plasmaprogrammet stracker sig fran 2025 till 2028 och innebir en kraftig
Okning av méngden insamlad plasma; fran 915 000 liter 2025 till 1,4
miljoner liter 2028. Mélet &r att 1 % av befolkningen ska vara plasmagivare
och att varje givare i genomsnitt ska donera 3,2 ganger per ar.

For att nd dessa mél har EFS tagit fram en strategi med fyra huvudsakliga
fokusomréden: (1) utveckla och optimera insamlingscentra, (2) investera i
utrustning och teknik, (3) stirka personalresurser samt (4)
donatorrekrytering och lojalitet. Som en del av strategin planeras nya
insamlingsplatser i form av nya donationscenter och mobila enheter samt
utokade Oppettider. Antalet plasmaferesmaskiner ska nistan fordubblas och
personalstyrkan ska utokas. Dessutom planeras kampanjer for att 6ka
medvetenheten om plasmadonationer. Sarskilt fokus ligger pa att konvertera
befintliga blodgivare till plasmagivare samt stirka lojalitet genom forbattrad
donatorupplevelse och incitamentsprogram.

England

NHS Blood and Transplant (NHSBT) har under de senaste aren genomfort
en omfattande satsning for att ateruppbygga och optimera sin nationella
leveranskedja for plasma for lakemedelsproduktion. Bakgrunden &r det
langvariga forbudet mot brittisk plasma for lakemedelsproduktion, som
infordes 1999 pa grund av risk for dverforing av galna ko-sjukan (vCID).

Nar forbudet hdavdes 2021 startade NHSBT om sin plasmainsamling, vilket
innebar att man byggde upp nya insamlingscenter, utvecklade logistik och
laborativ verksamhet samt etablerade partnerskap for fraktionering och
produktion. Fran januari 2025 ar de forsta brittiska plasmaprodukterna
tillgéngliga for patienter. NHSBT har utvecklat en strategi for att uppna sina
definierade sjalvforsorjningsmal, med bestimda delmal.

NHSBT har valt att arbeta med flera olika typer av insamlingscenter: multi-
produktcenter dar bade plasma, helblod och trombocyter samlas in,
renodlade plasmacenter och hybridcenter som kombinerar helblod och
plasma men med sérskilt fokus pa plasma. Helblod utgor fortfarande den
storsta kéllan till plasma, men andelen aferesplasma dkar successivt. Den
insamlade plasman hanteras i ett strukturerat flode dér den transporteras fran
insamlingscentrumen till ett fatal anldggningar for infrysning, testning och
lagring, innan den hdmtas for vidare fraktionering.

For att 6ka insamlingskapaciteten arbetar NHSBT aktivt med att rekrytera
och behalla donatorer. En central strategi ar att konvertera befintliga
helblodsgivare till plasmagivare, vilket ses som mer kostnadseffektivt an att
rekrytera nya givare. Vissa blodgrupper prioriteras for donation av plasma
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och andra for helblod. Mélet &r att varje center ska ha cirka 5 000 aktiva
donatorer som donerar 5—6 ganger per ar. Flera atgarder har testats for att
paverka donationsbeteende, sdsom smé givor (exempelvis tygpdsar, sockar),
reseersittning och praktiska losningar som digital hantering av kvitton.

Val av nya plasmacenter baseras pa geografisk analys, samarbeten med
arbetsgivare (for donation pa arbetstid) och mgjligheten till gruppbokningar,
eftersom de sett att sociala faktorer paverkar viljan att donera.

Spanien

Spanien arbetar aktivt med att stirka sin nationella sjalvforsorjning av
plasma for plasmabaserade likemedel genom en omfattande strategisk
omstéllning som kombinerar strukturella reformer, 6kad donation och
nationell samordning.

Spanien dr uppdelat i 17 regioner (comunidades autonomas) och varje
region har en egen blodverksamhet som ansvarar for insamling och
distribution av plasma och plasmabaserade ldkemedel till sjukhusen.
Tidigare hade regionerna 17 separata avtal for fraktionering men under 2025
infordes ett obligatoriskt nationellt avtal. Enligt avtalet samlas plasma in
regionalt, och varje region betalar for lidkemedelsframstéllningen och far i
gengild en motsvarande andel av de fardiga produkterna.

Arbetet med det nationella avtalet innefattade dialog med chefer for alla
blodverksamheter. Dérefter holls moten med regionala myndigheter, dér alla
var eniga om att ett nationellt avtal behdvdes. En arbetsgrupp definierade
sedan behoven, och avtalet godkéndes slutligen av regeringen.
Haélsoministeriet har en central roll, bland annat genom en ny nationell enhet
som ansvarar for blod- och plasmarelaterade fragor samt for uppfoljning av
det nationella avtalet.

Avtalet dr en del av en nationell strategi som lanserades 2021, med mélet att
nd 60 % sjalv{orsorjning av immunglobuliner. Strategin fokuserar pé att
expandera donatorbasen fran cirka 65 000 till minst 100 000 aktiva
donatorer, samt att 6ka donationsfrekvensen (upp till 10—12 génger per ar).
Detta inkluderar att styra om blodgivare till plasmadonation och att
prioritera regelbunden donation. Parallellt satsar man pa att forbéttra
overvakningssystem och sdkerstélla en mer andamalsenlig anvindning av
plasmabaserade likemedel. Sedan strategin lanserades ges ekonomiskt stod
till regionerna for att stirka insamling, rekrytering och infrastruktur for
plasmaferes, baserat pa befolkningsstorlek.
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Strategiska atgarder for 6kad
plasmainsamling

Detta avsnitt foljer upp foregdende rapport genom att analysera dess
slutsatser ytterligare och komplettera med atgirdsforslag.

Nationell inriktning

I den tidigare rapporten konstaterades att det idag saknas en nationell aktor
med formellt ansvar for att sékerstélla tillgdngen pa plasma som rdvara for
lakemedelsframstillning i Sverige. En nationell aktdr skulle underlitta
arbetet med att:

« formulera och driva en langsiktig nationell strategi for insamling av
plasma

« styra och samordna utbyggnad av plasmaferesverksamhet pa de platser
dér den ger storst effekt

« utveckla och hantera en nationell, regionsdvergripande, upphandlings-
och avtalsmodell som kopplar insamlingen av plasma till upphandling av
plasmabaserade ldkemedel

. sdkerstilla att nationella mal nés och att de atgérder som behovs kan
genomforas effektivt.

Eftersom det i dagsldget saknas en aktor med ansvar for insamling av
plasma for lakemedelsframstédllning i Sverige foreslés att regionernas
nuvarande uppdrag dven omfattar att samla in plasma for tillverkning av
plasmabaserade likemedel, pa samma sdtt som det &r deras ansvar att samla
in 6vriga blodkomponenter.

Malbild for 6kad plasmainsamling

Erfarenheter fran andra lander visar att en nationell, malbaserad strategi med
tydlig politisk och finansiell uppbackning har varit avgérande for en 6kad
plasmainsamling. Samtliga lander vi har fort dialog med, betonar vikten av
en tydlig mélbild ddr exempelvis sjélvforsorjningsgrad, antal givare och
procentuell 6kning av plasmainsamlingen specificeras. Sverige behdver
darfor definiera konkreta mal och en tidslinje for 6kad plasmainsamling.
Dessa mal bor dérefter f6ljas upp arligen.

Utover en 6kad insamling av plasma krdvs en §versyn av anvdndningen av
plasmabaserade ladkemedel samt en bedomning av framtida behov, sdrskilt
av immunglobulin. Sa ldnge forbrukningen fortsitter att 6ka kommer kraven
pa ytterligare insamling att intensifieras. Det dr darfor nodvéndigt att bade
stirka tillgangen pa plasma och sékerstilla en dndamélsenlig anvéndning av
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plasmabaserade likemedel. Mot bakgrund av att den 6kade anvidndningen av
immunglobulin har en sérskilt stor inverkan pa behov av plasma och déarmed
sjalvforsorjningsgrad, har man i vissa andra lander tagit fram en s.k.
Demand Management plan. Framtagande av forslag till en liknande plan {o6r
Sverige har ej ingatt i detta uppdrag.

Utokad insamling med plasmaferes

For att plasmainsamlingen till lakemedelsframstdllning ska kunna utdkas pa
ett effektivt satt dr det avgdrande med en utokad insamling via plasmaferes.
Nuvarande ekonomiska modeller dr inte utformade for att ticka de 6kade
kostnader som uppstar i samband med utbyggnad av plasmaferes, sérskilt
nér det géller investeringar i personal, utrustning, logistik och lokaler.

Plasma for ldkemedelsframstéllning kategoriseras dessutom som ett kritiskt
humanmaterial vilket medfor att det &r av storsta vikt uppréatthélla tillgdngen
av plasma. Genom denna klassificering blir detta en del av den svenska
blodberedskapen och for att upprétthalla denna kravs en langsiktig och stabil
finansiering.

Befintlig insamling med plasmaferes

I véra dialoger med de blodverksamheter som idag har
plasmaferesverksamhet framhalls att finansiering av denna ar det storsta
hindret for att kunna uppratthélla insamlingen. Mgjlighet finns redan idag att
soka beredskapsmedel for detta andamal men detta behdver goras arligen
vilket tar mycket av verksamhetens resurser i ansprak och det finns ett
onskemal av en mer 1dngsiktig 16sning for finansiering och dven for att
kunna dimensionera personalresurser.

Det finns ett behov av att befintliga verksamheter med redan etablerad
plasmaferes ges fortsatt mdojlighet att bedriva denna. Verksamheterna kan
dérfor, till viss del, behdva statlig finansiering sa att ovrig halso- och
sjukvard inte belastas.

Forstudie till storskalig plasmaferes

Internationella erfarenheter visar att plasmaferes kan bli ekonomiskt hallbar
om insamlingen organiseras effektivt och volymerna ér tillrackligt hoga.
Centralisering och samordning kan bidra till att minska kostnader och dka
kapaciteten. Socialstyrelsen fick i detta syfte i uppdrag frén regeringen, den
7 maj 2026, att samordna och stodja en forstudie med syftet att utreda
forutsittningarna for en storskalig plasmaferesverksamhet i Sverige,
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Uppdrag att utbetala medel for att stirka forsériningen av blod och
blodplasma."”

Det finns stora utmaningar med att uppskatta kostnaderna av att bygga ut
plasmaferesverksamheten. Nyinvesteringar i form av personal, utrustning,
reagens och anpassning av lokaler kravs for att skala upp plasmainsamling,
nagot som ar bade tid- och kostnadskrdvande. Mojlighet att samordna
upphandlingar och avtalssamverkan kan dock leda till l4gre totala kostnader
dn om varje region organiserar plasmaferes sjélv.

Forstudien ska utgora underlag for kostnadsberdkningar och tydliggéra hur
en storskalig plasmaferes skulle kunna organiseras pa ett kostnadseffektivt
sitt. Den bor kartldgga regionernas forutséttningar och behov nér det géller
att skala upp plasmagivningen, inklusive krav pa utrustning, lokaler,
personalresurser for drift samt rekrytering av plasmagivare. Forstudien
behdver dven analysera mdjliga och 6nskvérda samverkansformer samt
avtalsmodeller med ldkemedelsproducenter.

Forstudien ska genomforas 1 Skéne i eventuell samverkan med ytterligare en
eller flera regioner. Region Skane har tidigare genomfort en liknande
process i samband med implementering av NAT-tester, dessutom
undersoker regionen i nuldget mdjligheten att starta upp
plasmaferesverksamhet.

En storskalig plasmaferesverksamhet innebér inte att plasmadonation och
insamling endast sker pa ett fatal geografiska platser utan att dven andra
delar i kedjan centraliseras. Erfarenheter frén andra lander visar att vissa
delar av processen med fordel kan centraliseras. I England sker exempelvis
infrysning och testning av insamlad plasma vid endast tre centra, trots att
sjdlva insamlingen genomfors vid manga insamlingscentrum runt om i
landet.

Mobila insamlingsenheter

Ytterligare ett sitt att 6ka insamlingskapaciteten dr att anvdnda mobila
enheter (blodbussar) for insamling av bade helblod och plasma for att kunna
erbjuda blodgivning pa fler platser. En saddan 16sning kraver dock
finansiering, dels av mobila enheter, inklusive nddvindig utrustning for att
samla in blod och plasma, dels av personal. Socialstyrelsen bedomer att
uppdraget Uppdrag att utbetala medel for att stirka forsorjningen av blod
och blodplasma kan svara mot en del de behoven. I uppdraget framgar att
Socialstyrelsen ska betala ut medel till regioner for arbetet med att stirka
forsorjningen av blod och plasma genom inkdp av utrustning sasom
blodbussar.

17 Uppdrag att utbetala medel for att stirka forsorjningen av blod och blodplasma - Regeringen.se
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Tillgéng till en mobil enhet dkar tillgdngligheten for blod- och plasmagivare
vilket skulle kunna bidra till att Sverige pd sikt kan 6ka andelen blod- och
plasmagivare fran dagens cirka 2 % till mélséttningen pa 5 %.

Samordnade avtal for
plasmaforsaljning och
lakemedelsupphandling

Idag saknas en koppling mellan de avtal som blodverksamheterna tecknar
med ldkemedelstillverkare for forsdljning av plasma och den upphandling
som gors for plasmabaserade ldkemedel regionalt. Det saknas dven en
nationell samordning géllande upphandlingar och avtal. For att sékerstilla
forsorjningsberedskap och skapa incitament for 6kad insamling, bor
mojligheten till avtal dér en viss volym av insamlad plasma motsvaras av
aterforda ldkemedel utredas. Detta kan inkluderas i uppdraget att utbetala
medel for att stdrka forsorjningen av blod och blodplasma. En sddan modell
skulle kunna bidra till bade 6kad sjalvforsorjning och tryggare leveranser,
utan att inskrdnka pa flexibiliteten 1 lakemedelsforsorjningen. Dialog med
andra ldnder inom bade det nuvarande och det tidigare uppdraget,
exempelvis Spanien och Danmark, visar att ett samarbete mellan samtliga
regioner kan etableras dven i ldnder med decentraliserad styrning och
sjalvstandiga regioner.

Inom ramen for detta uppdrag har den danska modellen undersokts mer i
detalj avseende hur upphandling och avtal dr utformade géllande albumin
och immunglobulin. Vidare har svenska regioners avtal fér motsvarande
lakemedel kartlagts, géllande dels hur langa avtal man har och hur de &r
utformade. Dialog har forts med SKR angdende mojligheter att initiera en
modell liknande den danska i Sverige. I denna rapport har ingen stdllning
tagits till hur frigan om kommersiella aktorer ska hanteras vidare. Vid
overvigande av en modell liknande den danska, dr det dock viktigt med tidig
samverkan mellan bade leverantorer och blodverksamheter. En sadan
samverkan gor det mojligt att identifiera vilka delar av den danska modellen
som bor nyttjas, vilka delar som bor formuleras pé annat sitt och hur man
far en modell som bidrar till malet att 6ka insamlingen av plasma. Beroende
pa komplexitet kan det vara aktuellt att anvénda ett upphandlingsforfarande
som medger forhandling i vissa delar. En mojlighet som lyfts &r att ndgon
eller ndgra regioner gor en pilot pd detta omradde och undersoker vilka
mdjliga upphandlings- och avtalsalternativ som passar i Sverige. Detta kan
inga i uppdraget att utbetala medel for att stdrka forsérjningen av blod och
blodplasma dir en forstudie ska genomforas for att utreda forutséttningarna
for en storskalig plasmaferesverksamhet i Sverige.

En annan mojlighet skulle kunna vara att regionerna gar ihop via Adda
inkOpscentral. Adda ir ett foretag som dgs av SKR och en majoritet av
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Sveriges kommuner, med uppdrag att ge stod i gemensamma upphandlingar
och inkop. Ytterligare en mojlighet &r att en region genomfor upphandlingar
for flera andra regioners rikning genom avtalssamverkan. Bada dessa
modeller krdver god framforhallning eftersom regionernas befintliga avtal
16per over flera ar. Det behover darfor noggrant 6verviagas hur lang
grundavtalsperioden bor vara, med hénsyn till sdval
implementeringsbehoven som leverantorernas forutsattningar. Regionernas
sjalvbestimmande och egna likemedelsupphandlingar har lyfts som ett
hinder att fa till denna typ av avtal dd det kriver att regionerna enas.
Samtidigt visar internationella exempel att det &r mdjligt att kombinera
regionala strukturer med en mer samlad inkdpsfunktion, exempelvis har
daven Danmark regioner, men dir finns en nationell inkopsorganisation i
form av Amgros. Sverige saknar dock 1 dagsldget forutséttningar for en
organisation med ett lika omfattande uppdrag och en motsvarande
bemanning som Amgros.

Den statliga utredningen Sdkrare tillgang till likemedel, SOU 2025:07 har i
ett delbetdnkande 30 mars 2026 foreslagit att Socialstyrelsen ska fungera
som en nationell ink&pscentral for likemedel.'® Sdsom rollen #r beskriven i
forslaget ser vi inte att det kan nyttjas for att skriva avtal gidllande inkop av
plasmabaserade ladkemedel. Enligt forslaget ska Socialstyrelsen enbart verka
som inkdpscentral vid specifika bristsituationer.

Uppfoéljning av sjalvfoérsérjningsgrad
av plasma for [akemedel

I den foregaende rapporten konstaterades att det behdvs en kontinuerlig
nationell uppfoljning av sjalvforsorjningsgrad baserat pa miangd insamlad
plasma for lakemedelstillverkning och anvéndning av plasmabaserade
lakemedel. For den nationella 6vervakningen krivs systemstod och
forvaltning bade avseende insamling av uppgifter om mangd insamlad
plasma i Sverige och anvéndning av plasmabaserade ldkemedel.

Inhamtning av uppgifter om insamlad och
distribuerad plasma

Blodverksamheterna maste arligen rapportera till Likemedelsverket
méngden insamlad plasma som har distribuerats for anvindning som rdvara
vid tillverkning av ldkemedel eller produkter som omfattas av EU:s

18 Stirkt likemedelsforsdrjning i samverkan - Regeringen.se

24



Forutsattningar och atgardsbehov for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

forordningar om medicintekniska produkter.'” Motsvarande krav finns i
humanmaterialforordningen.?’

Enligt artikel 41 1 humanmaterialforordningen ska SoHO-enheter fore den
30 juni pafoljande ar ldmna in en arlig rapport med de uppgifter som samlats
in 1 enlighet med forordningen, dér ingdr information om distribution, till
EU-plattformen for humanmaterial. Av artikel 31 framgar att behorig
SoHO-myndighet ska kontrollera att de SoOHO-enheter som ar skyldiga att
samla in och rapportera aktivitetsdata, enligt artikel 41, ldmnar in en arlig
rapport med aktivitetsdata till sin behoriga SOHO-myndighet via EU-
plattformen f6r humanmaterial. Utifran detta krav sikerstélls att efterfragad
information om méngd distribuerad plasma for lakemedelsframstillning blir
tillgénglig.

En behorig SoHO-myndighet behover utses av regeringen for forvaltning av
dessa uppgifter och forfattningsstod behdver tas fram for att vid behov dela
vidare information till utsedd nationell aktor for uppfoljning av
sjalvforsorjningsgrad om annan én den behdriga SOHO-myndigheten.

Anvanda férsaljningsdata for uppféljning av
sjalvférsorjningsgrad

Gillande systemstdd for insamling av information om forsiljning av
plasmabaserade ladkemedel, finns berdringspunkter med andra nationella
utredningar sdsom uppdraget att férbereda framtagande av nationell
ldgesbild 6ver tillgang och efterfragan pa likemedel (S2024/00545 (delvis))
(Léakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten). Likemedelsverket har i
delrapporten foreslagit att lagen om handel med ldkemedel dndras sa att
partihandlare, 6ppenvardsapotek och vardgivare med sjukhusapotek aldaggs
att dagligen rapportera in uppgifter om forsdljning och lager av ldkemedel
till E-hdlsomyndigheten.?' E-hilsomyndigheten ska sedan éverfora dessa
uppgifter till Lakemedelsverket pa daglig basis. Syftet &r att fa en dverblick
over var och i vilka méngder ldkemedel finns i Sverige, samt hur mycket
lakemedel Sverige behdver. Uppgifterna ska anvéndas for att
Lakemedelsverket ska kunna utreda och bevaka tillgdng och efterfragan pa
lakemedel och ta fram en nationell ldgesbild for att bedoma vilka atgérder
som behdver vidtas.

Under 2025 har Lakemedelsverket darfor tagit fram ett systemstod for att
kontinuerligt hdmta uppgifter fran E-hdlsomyndigheten om den forsdljning

193 kap.7 § 7 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet

20 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for anvéndning pa méanniskor och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

2! Forstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild dver tillgangen till likemedel och
medicintekniska produkter Regeringsbeslut S2022/01265. Redovisning géllande ldkemedel. Rapport
fran Lakemedelsverket, februari 2023, dnr: 1.1.8-2022-016969.
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som rapporterats in frdn 6ppenvardsapotek. Utveckling av systemstddet har
bidragit till forbattrad forméga for framtagande och samtidig hantering av
lagesbilder for ett flertal lakemedel.

Léakemedelsverket bedomer att systemstddet &ven mojliggor framtagande av
onskad information om forsiljning av plasmabaserade ldkemedel i syfte att
folja sjalvforsorjningsgrad av tillgdng pa plasma. Fran forséljningsstatistik
kan 6nskad information om anvindning av plasmabaserade ldkemedel i
mingd kilogram tas fram for berdkning av sjalvforsorjningsgrad.

Léakemedelsverket bedomer att lagforslaget om krav pa rapportering av
uppgifter om forsiljning och lager av lakemedel till E-hdlsomyndigheten,
framtaget inom ramen for Nationell ldgesbild, &ven bor kunna anviandas for
insamling av 6nskad information for andamalet att f6lja
sjalvforsorjningsgraden av plasma. Forutsatt att lagstiftningen géllande
insamling av uppgifter om forsiljning av ldkemedel via det systemstod som
framtagits inom nationell lagesbild beslutas och trider 1 kraft, foreslds som
ett fOrsta steg att aggregerad information om total forséljning av
immunglobulin och albumin pa den svenska marknaden samlas in och
sammanstdlls av Lakemedelsverket med lamplig frekvens (minst pa
arsbasis).

Socialstyrelsen foreslas att ansvara for att folja upp sjalv{orsorjningsgrad
och dartill nddvéndiga aktiviteter. For dverforing av information om
forsiljningsstatistik for plasmabaserade ldkemedel fran Lakemedelsverket
till Socialstyrelsen, foretradelsevis i aggregerad form for albumin och
immunglobulin, krdvs att myndigheterna etablerar ett arbetssitt samt att
sekretessbrytande bestimmelse fran Likemedelsverket till offentliga aktorer
finns pa plats.

Gemensamt informationsmaterial

Behovet av informationskampanjer for att belysa vikten av plasmadonation
for lakemedelsframstéllning lyftes i det tidigare regeringsuppdraget. Riktad
information om betydelsen av plasma och plasmabaserade ldkemedel kan
vara ett sitt att 6ka donationsviljan, bade hos nya blodgivare men dven hos
redan aktiva blodgivare. Flera verksamheter har inom ramen for aktuellt
uppdrag lyft ett behov av ett nationellt samordnat informationsmaterial och
att de saknar ndodviandiga resurser for att sjdlva utveckla sadant material.

Mot denna bakgrund foreslas att Socialstyrelsen, i samverkan med andra
relevanta aktorer, tar fram tva informationsmaterial; ett for allménheten som
ska finnas tillgdngligt vid blod- och plasmagivningslokaler och ett for
personal som arbetar inom verksamheterna. Bada materialen bor innehélla
maélgruppsanpassad information om plasma, plasmabaserade ldkemedel och
nyttan av dessa likemedel. Forstaelse av vikten av att patienter 1 Sverige har
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tillgang till dessa livsviktiga ldkemedel, bide i normallidge och vid
krissituationer (pandemi, kris, krig eller internationella utmaningar inom
handeln) ar viktig for att 6ka givarnas motivation.

Informationsmaterialet for allmédnheten bor, utéver information om vikten av
tillgéng till plasmabaserade ldkemedel, beskriva plasmagivningsprocessen,
inklusive hur donationen gar till, tidsdtgang och rekommenderade intervall
for donation. Materialet for personal bor dven ge rekommendationer for hur
nyanmaélda givare kan informeras och hur samtal om plasmagivning bor
foras. Det bor dven innehalla vigledning om vilka donatorer som ar sérskilt
lampade som plasmagivare i stillet for helblodsgivare, exempelvis utifran
blodgrupp, kon, kérlstatus och hemoglobinvérde.

Slutsatser kring strategiska atgarder
for att oka plasmainsamlingen

Sammanfattningsvis behover Sverige etablera en tydlig nationell struktur for
att oka insamlingen av plasma for ldkemedelstillverkning. Det dr nodvéndigt
bade for att minska sarbarheten 1 plasmaforsorjningen och for att uppfylla
EU-kraven om storre nationell sjalvforsorjning av kritiska humanmaterial
sadsom plasma. For detta krivs att konkreta méal och en tydlig tidslinje
faststélls samt att en ansvarig aktor utses.

For att 6ka plasmainsamlingen foreslas utbyggnad av
plasmaferesverksamheten med mojlighet till 1angsiktig statlig finansiering.
Rapporten utgor ddrmed en grund till inférande av storskalig plasmaferes i
Sverige. Inom ramen for forstudien, Uppdrag att utbetala medel for att
stdrka forsorjningen av blod och blodplasma, ska en eller flera regioner
utreda hur storskalig plasmaferesverksamhet kan organiseras pé ett
kostnadseffektivt i Sverige.

Utover en utbyggd plasmaferesverksamhet foreslar rapporten forbéttrad
nationell samordning av avtal och upphandlingar samt en mer strukturerad
uppfoljning av sjalvforsorjningsgraden for plasmabaserade lakemedel. For
att folja anvindningen rekommenderas att Likemedelsverkets kommande
systemstdd for nationell lagesbild for tillgdng och efterfragan pa ldkemedel
anvénds.

Slutligen krévs, utdver en 6kad plasmainsamling, dven en dversyn av
anvindningen av plasmabaserade likemedel samt en bedomning av framtida
behov, sérskilt av immunglobulin.
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