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Forord

Tillgdngen till blod och andra kritiska humanmaterial dr en forutséttning for
en fungerande hilso- och sjukvard — i vardagen, vid storre olyckor och
ytterst i krig. Nar tillracklig tillgang pa dessa material saknas riskerar
livraddande behandlingar att stéllas in eller skjutas upp. Att sékra
forsorjningen av kritiska humanmaterial dr dérfor en fraga om
grundldggande patientsikerhet och tillit till hdlso- och sjukvardens formaga i
kris. Med EU:s humanmaterialférordning (EU) 2024/1938 skarps kraven pé
beredskap. Sverige behover fran och med den 7 augusti 2027 ha pa plats
savil nationella beredskapsplaner med fungerande informationsforsorjning i
form av ligesbilder, som lokala planer vid alla kritiska SOHO-enheter. Aven
Nato samt andra nordiska och europeiska samarbeten stéller krav pa okad
krisberedskap.

I denna rapport redovisas viktiga steg inom arbetet med att sékerstélla
Sveriges krisberedskap. Rapporten pekar pa hur ansvar och roller kan
tydliggoras, hur nationella ldgesbilder kan byggas i en decentraliserad hélso-
och sjukvardsstruktur och hur de kritiska SoOHO-enheterna kan stottas i sin
implementering av lokala beredskapsplaner. Det krdvs nu fortsatt arbete av
myndigheter, regioner och verksamheter for ett gemensamt genomforande.
Modellerna behdver omsittas 1 konkret planering, 6vning och uppfdljning
for att kunna stdrka beredskapen i praktiken och didrmed trygga alla
patienters tillgang till livsviktigt humanmaterial.

Uppdraget ska slutredovisas for Socialdepartementet senast 5 juni 2026.
Projektledare &r utredare Linda Larsson och bitrddande projektledare ér
utredare Helena Strom och Lisa-Mari Mork. Ansvarig enhetschef dr Marica
Ekstrom och ansvarig avdelningschef ar Thomas Lindén.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Sveriges beredskap for blod och andra kritiska humanmaterial behover
stirkas, bade utifran humanmaterialforordningen,' som ska borja tillimpas
den 7 augusti 2027, och utifran andra nationella och internationella krav.
Beredskapsplaner for tillgangen av kritiskt humanmaterial &r en central
forutsittning for att sdkerstélla att vrd som dr nddvandig for liv och hélsa
kan bedrivas dven under en krissituation eller vid hojd beredskap.

Humanmaterialforordningen utgdr ett gemensamt EU-regelverk for allt
humanmaterial. Den syftar bland annat till att stirka kvalitet och sékerhet
samt tillgdng pa sa kallat kritiskt humanmaterial. Humanmaterial kan klassas
som kritiskt om brist innebir allvarlig risk for patienters liv eller hélsa eller
leder till allvarliga avbrott i tillverkningen av motsvarande produkter. Med
stdd av EU-gemensamma kriterier och dialog med professionen har en
svensk forteckning over kritiska humanmaterial tagits fram. Denna
forteckning ligger till grund for vilka SoHO-enheter som kan komma att
betraktas som kritiska och darmed omfattas av sérskilda krav, sdsom att
kunna folja upp och rapportera sina lager, utfarda varningar vid ’betydande
brist” samt upprétta lokala beredskapsplaner. De lokala beredskapsplanerna,
tillsammans med regionernas katastrofmedicinska beredskap, utgdér grund
for en nationell beredskapsplan som ska sékerstélla forsorjningen nér
regionala atgérder inte langre riacker.

I Sverige vilar redan idag det operativa ansvaret for forsérjningen av blod,
vavnader och celler i forsta hand pa regionerna, dven under kris. Brister ska
sa langt mdjligt hanteras med egna resurser och via frivillig samverkan dver
regiongrianserna. Fran och med 2026 giller dessutom skérpta skyldigheter
att bistd andra regioner vid katastroftillstdnd i hélso- och sjukvérden, med
mdjlighet for staten att besluta om stod om frivillig samverkan inte ricker.
Socialstyrelsen har ett vergripande ansvar att samordna och f6lja upp den
civila hdlso- och sjukvardens beredskap, leda nationell samordning vid
fredstida kriser och utveckla strukturer for masskadelarm och nationella
lagesbilder.

Kritiskt humanmaterial behdver integreras i de befintliga strukturerna for
krishantering. Ett centralt behov dr formagan att skapa och dela ldgesbilder.
En stor del av humanmaterialverksamheten inom bland annat blod och
vavnad dr idag decentraliserad och regionaliserad, vilket begrénsar
mdjligheterna att pa nationell niva snabbt kunna skapa en lageroverblick,
oka kapaciteten och omfordela resurser vid kris. Informationsforsorjning i
form av lagesbilder for kritiskt humanmaterial behover darfor bygga pa att

! Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets-och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pa méanniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.
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varje verksamhet, vid hotande eller faktisk brist, kan rapportera strukturerad
information till en central plattform for lagesbilder.
Informationsinsamlingen bor ske enligt en gemensam grundstruktur for alla
kritiska humanmaterial och innehélla bade mer statiska uppgifter om normal
kapacitet och snabbt uppdaterade uppgifter under pagaende kriser, sdsom
aktuella lager, behov, prognoser och méjligheter att bista andra. En nationell
krisledning behdver kunna konsolidera rapporteringen till en samlad
lagesbild och dterfora samt dela denna information till regioner,
verksamheter och andra relevanta aktorer.

De lokala beredskapsplanerna édr avgorande vid aktiveringen av
rapporteringen. Planerna ska utformas av verksamheterna sjélva enligt en
nationell mall, baserad pa europeiska riktlinjer, och bland annat innehélla
tydligt definierade krisscenarier, responsnivaer och brytpunkter for niar
nationell niva bor kopplas in. Varje verksamhet behover klargora vad som
utgdr “betydande brist” i den egna kontexten, vilka miniminivaer som kan
accepteras och nir nationellt stod ska efterfragas. Stod i form av mallar,
utbildningar och végledning ar viktigt for att sdkerstilla enhetlighet och
kvalitet.

For att uppfylla humanmaterialforordningens krav pa nationella
beredskapsplaner for kritiskt humanmaterial krivs ett fortsatt sammanhéllet
genomforandearbete pa savil nationell som lokal nivd. Nationella
beredskapsplaner och forméga att skapa lagesbilder behdver tas fram for
samtliga kritiska humanmaterial, knytas till befintliga kris- och
beredskapsstrukturer och bemannas med bade krisledningskompetens och
amnessakkunskap. Forteckningen 6ver kritiska humanmaterial maste héllas
aktuell, och rutiner for snabb uppdatering och rapportering av forandrad
status for humanmaterialet behover finnas pa plats.

Tiden fram till den 7 augusti 2027 stiller krav pa ett fortsatt och samordnat
arbete for att etablera lokala och nationella beredskapsplaner med effektiv
och séker informationsforsorjning. Samordning behdver dven ske med flera
andra olika utvecklingsarbeten som pagér sdsom den fordndrade Hélso- och
sjukvardslagen och implementeringen av Natos standarder avseende blod.
Arbetet behover ocksa sikerstilla forutsédttningar for en langsiktig
forvaltning, inklusive ekonomiska medel.
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Summary

Sweden’s preparedness strategies for blood and other critical SOHO
(substances of human origin) need to be strengthened, both in light of the
EU SoHO regulation,> which must be fully implemented by 7 August 2027,
and in response to other national and international requirements.
Contingency planning and emergency preparedness are key elements of any
organisation or service involved in the supply of critical SOHO. It is
essential to ensure that when faced with emergencies, a safe and adequate
supply can be maintained and made available for all essential treatments.

A SoHO may be classified as critical if shortage implicates a serious threat
to patients’ lives or results in irreversible, serious harm. Critical SOHO
entities, e.g. SOHO entities dealing with critical SOHO and whose activities
cannot easily be replaced, need to defer to specific legal obligations
including stock monitoring and reporting, issuing of supply alerts in the
event of a “significant shortage”, and establishment of SOHO entity
emergency plans. The local plans are summarised in a national emergency
plan, in which national, collaborative actions are activated when regional
measures are not sufficient or exhausted.

In Sweden, the regions have the operational responsibility in the healthcare
system also during emergency situations. Shortages should, as far as
possible, be handled using regional resources and through voluntary
cooperation with other regions, although from 2026, reinforced legal
obligations give the state mandate to take decisions if voluntary support is
insufficient. The National Board of Health and Welfare has the
responsibility of leading the national coordination in response to shortages
and other emergency situations affecting the healthcare system.

Critical SOHO need to be integrated into existing crisis management
structures. A key prerequisite for effective emergency management is an
ability to obtain situational awareness, i.e. the generation and compilation of
an overview of the situation. Each entity, in the event of an impending or
actual shortage, needs to be able to report structured information to a central
platform. The reporting templates should have a common core structure for
all critical SOHO and include both static data on baseline capacity and
rapidly updated information during ongoing crises, such as current inventory
levels, needs, forecasts, and the capacity to support other regions/SoHO
entities. At the national level, crisis management functions need to be able to
consolidate reporting into a unified situational awareness and feed this

2 Regulation (EU) 2024/1938 of the European Parliament and of the Council of 13 June 2024 on
standards of quality and safety for substances of human origin intended for human application and
repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC.
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information back to regions and operational entities, thereby enabling rapid
and effective support.

Entity-specific emergency plans are critical for activating the situational
awareness process. These should be developed by individual SOHO entities
in line with a national template, based on European guidelines, and include
clearly defined crisis scenarios, response levels, and thresholds for when to
escalate to the national level. Each entity must define what constitutes a
“significant shortage”, acceptable minimum levels, and when to request
national support. Templates, training, and guidance are essential to ensure
consistency and quality.

A continued, coordinated implementation effort is needed at both national
and SoHO entity level. National emergency plans and processes for
situational awareness must be established for all critical SOHO and
integrated into existing crisis management structures, building upon both
crisis management expertise and clinical experience. The list of critical
SoHO must be kept up to date, with procedures in place to enable rapid
updating.

The period leading up to August 7, 2027, requires continued and coordinated
efforts to establish local and national emergency plans, that ensure effective
and secure assessment of information. Ensuring further development and
maintenance of the plans including financial resources is elemental for the
continued work.
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Bakgrund

Inledning

Alla kritiska SoHO-enheter behdver ha en beredskapsstrategi. Det ar
avgorande att tillrackligt stora och sdkra lager av humanmaterial
(humanbiologiskt material; &ven kallat SOHO — Substances of Human
Origin) finns tillgdngliga for alla livsnédvéndiga transfusioner,
transplantationer och 6vriga motsvarande behandlingar, savél under
normalldge som vid kriser och andra typer av verksamhetsstorningar.

Syftet med en beredskapsplan ar att sdkerstélla en effektiv respons, det vill
sdga att snabba och korrekta dtgirder kan vidtas ndr en krissituation uppstér
som paverkar, eller riskerar att paverka, tillgdngen pé kritiskt
humanmaterial. Malet med beredskapsplanen ar att forhindra eller mildra en
krissituations paverkan, samt mojliggora snabbast mojliga aterstdllande av
lagernivéer och atergang till normallédge.

En effektiv beredskapsplan innehaller responsstrategier for alla aktdrer som
har en betydande roll i hanteringen av humanmaterialet. Aktorer kan vara
verksamheter, myndigheter, materialleverantdrer, transportorer eller andra
typer av organisationer. Eftersom olika krissituationer kan krava olika
atgdrder och involvera olika aktorer, bor separata beredskapsplaner tas fram
for varje huvudsaklig typ av krissituation som kan paverka tillgangen pa
kritiskt humanmaterial. Responsstrategierna behover kontinuerligt 6vas och
uppdateras.

Att infora beredskapsplaner som foljer en liknande struktur i alla EU:s
medlemsstater 6kar mojligheten till samarbete och uppréttande av
redundanslosningar savél mellan medlemsstater som mellan enskilda SoHO-
enheter.

Regeringsuppdraget

Socialstyrelsen fick den 19 juni 2025 i uppdrag av regeringen att
implementera beredskapsplaner for forsorjning av blod och andra kritiska
humanmaterial (S2025/01181 (delvis)).

I regeringsuppdraget anges att:

Socialstyrelsen ska stodja de kritiska SoHO-enheterna for att
implementera myndighetens forslag pa beredskapsplaner for
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forsorjningen av blod och andra kritiska humanmaterial 1 enlighet med
bestimmelserna i humanmaterialférordningen®

« Socialstyrelsen ska paborja arbetet med att ta fram en nationell lagesbild
som ska stodja samarbete sdvil nationellt som internationellt vad géller
forsorjning av blod och blodkomponenter vid fredstida krissituationer och
hojd beredskap.

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

Omfattning och avgransningar

Uppdraget dr en fortsittning pa tidigare regeringsuppdrag Uppdrag att
forbereda infor humanmaterialforordningen, S2024/01111 (delvis) och
bygger vidare pa de slutsatser som presenterades i rapporten Forberedelser
infor humanmaterialforordningen: Kritiskt humanmaterial, kritiska SoHO-
enheter och beredskapsplaner.*

Uppdraget omfattar att stodja implementeringen av beredskapsplaner for
samtliga kritiska humanmaterial, med prioritering for blod. Mot bakgrund av
att humanmaterialforordningens krav pa beredskapsplaner inte ska borja
tillimpas forrdn den 7 augusti 2027, har Socialstyrelsen valt att, 1 linje med
regeringsuppdraget, 14ta beredskapsplanerna och légesbilderna for blod
agera pilot for 6vriga kritiska humanmaterial. De huvudsakliga resonemang
som fors och de forslag som presenteras inom rapporten forvéntas till stor
del kunna appliceras dven pa dvriga kritiska humanmaterial.

Fortsatt arbete behover utforas gillande nationella beredskapsplaner for
kritiskt humanmaterial mellan uppdragets avslut och tidpunkten for
humanmaterialférordningens tillimpning (Se avsnittet “Fortsatt arbete ™).
Detta arbete behover hanteras av Socialstyrelsen, dels i egenskap av
sektorsansvarig beredskapsmyndighet och dels som en forberedelse for att
vara den nationella SOHO-myndigheten (SoHO National Authority, SNA).?

3 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets-och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.

4 Forberedelser infor humanmaterialforordningen: Kritiskt humanmaterial, kritiska SoHO-enheter och
beredskapsplaner, juni 2025. Slutrapport till regeringsuppdrag S2024/ 01111 (delvis).

5 Uppdrag till Socialstyrelsen om anpassningar till EU:s humanmaterialférordning, S2025/00659
(delvis)

10
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Humanmaterialférordningens krav
pa beredskap

Humanmaterialférordningen

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni
2024 om kvalitets-och sékerhetsstandarder for humanbiologiskt material
avsett for anvindning pd ménniska och om upphévande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialforordningen) trddde i kraft
den 6 augusti 2024 och ska tillampas frdn och med den 7 augusti 2027. Den
ersétter tidigare EU-direktiv for blod och blodkomponenter samt vivnader
och celler, ¢ 7 och omfattar Aiven dvriga humanmaterial, som tidigare saknat
en motsvarande reglering. Humanmaterialforordningens syfte dr bland annat
att stirka humanmaterials kvalitet och sikerhet.® Forordningen innehaller
dven bestimmelser som bidrar till att stdrka tillgdngen pé och beredskapen
kring humanmaterial inom EU. Ett annat syfte med forordningen é&r att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna.

Humanmaterial ar allt material som tillvaratagits fran méanniskokroppen,
oavsett om det bestar av celler eller inte och oavsett om cellerna ar viabla
eller inte (se bilaga 2).’

Kritiskt humanmaterial och kritiska SoHO-
enheter

Kritiskt humanmaterial

Humanmaterial betecknas som kritiskt humanmaterial om en otillrdcklig
tillgdng kommer att medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pé
mottagares hilsa. Som kritiska rdknas dven humanmaterial som anvéinds
som startmaterial for att framstélla en slutprodukt som omfattas av annan
unionslagstiftning, exempelvis plasma for likemedelstillverkning. Syftet
med att klassificera vissa humanmaterial som kritiska, ar att kunna
sakerstilla att atgirder vidtas for att forhindra eller minimera brist, sdsom
beredskapsplaner, lageruppfoljning och varningar om betydande brist — det

¢ Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG.

7 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler.

8 Se skil 80 i humanmaterialférordningen.

% Se artikel 3.1 i humanmaterialférordningen.

11
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vill sdga att sdkerstélla att patienter kan fa tillgang till livsviktigt
humanmaterial &ven under kris (se bilaga 2).!°

Samordningsstyrelsen for humanmaterial (SOHO Coordination Board, SCB)
har faststéllt vigledande kriterier for att klassificera kritiska humanmaterial
och kritiska SoHO-enheter.!! De viigledande kriterierna innehéller en
algoritm som hjilper medlemsstaterna att bedoma vilka humanmaterial som
bor klassificeras som kritiska i den aktuella medlemsstaten. Beddmningen
tar hdnsyn till faktorer som péaverkan pd patientens liv vid en bristsituation
samt tillgdngen till terapeutiska alternativ.

Utifrdn samordningsstyrelsens vigledande kriterier samt dialog med
professionen (se avsnittet “Metod "), har Socialstyrelsen sammanstillt en
forteckning 6ver de humanmaterial som klassificeras som kritiska i
Sverige.!? Forteckningen ska regelbundet ses 6ver och vid behov uppdateras
for att f6lja ny vetenskap och nya behandlingsmetoder.

Kritiska SoHO-enheter

En enhet som utfor en eller flera SoHO-aktiviteter inom processkedjan fran
donator till mottagare kallas i humanmaterialférordningen f6r SoHO-enhet.
Exempel pa aktiviteter inkluderar tillvaratagande, testning, bearbetning,
forvaring, frisldppning, distribution samt anvindning pa ménniska. En
kritisk SoHO-enhet ar, férenklat, en SOHO-enhet dar aktiviteterna som
utfors pd avgorande sétt bidrar till tillgdngen pa kritiskt humanmaterial (se
bilaga 2).!?

Samordningsstyrelsens vigledande kriterier kan dven anvéndas for att
bedoma om en SoHO-enhet dr kritisk eller inte. Bedomningen baseras pa
enhetens verksambhet, dess inverkan pé landets totala forsorjning samt
paverkan vid bortfall av SoHO-enheten pa bade lokal och nationell niva.

Vad som klassificeras som kritiskt humanmaterial paverkar saledes vilka
SoHO-enheter som kan komma att ges status som kritiska SoOHO-enheter,
och som dérfor behover uppfylla humanmaterialforordningens krav
avseende beredskapsplaner, lageruppfoljning och varningar om betydande
brist:

« Kritiska SoHO-enheter ska kontinuerligt folja upp sina lager av kritiskt
humanmaterial och pa begdran vidarebefordra lagerinformation till
behorig SoHO-myndighet.

10Se artikel 3.2, 62.3, 64.1 och 67 i humanmaterialférordningen.

' Methodology for classification of Critical SOHO and Critical SoHO Entities, SOHO Coordination
Board

12 Nationell forteckning 6ver kritiska humanmaterial, Dnr 58178/2025. Socialstyrelsen 2026.

13 Jfr artikel 3.33 och 3.34 i humanmaterialforordningen.

12
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« Kiritiska SoHO-enheter ska utfarda en varning om bristande tillgang pa
humanmaterial till sina behoriga SOHO-myndigheter vid en betydande
brist. Med betydande brist avses bland annat en situation som motsvarar
att behandling stills in eller skjuts upp, eller dir det finns en betydande
risk for att detta behdver goras, samt att utebliven eller forsenad
behandling innebir en allvarlig risk for ménniskors hélsa.

« Kiritiska SoHO-enheter ska uppritta lokala beredskapsplaner (se bilaga 2).

Andra nationella och internationella
krav och ataganden

Totalforsvarets krav pa civil halso- och sjukvard

I propositionen Totalforsvaret 2025—2030 och i regeringens faststillda
inriktningar for utvecklingen av det totala forsvaret, savél det civila som det
militdra, anges de forutsittningar och riktlinjer som ska ligga till grund for
planeringen inom hela omrédet. For att Forsvarsmakten ska ges
forutsittningar att fullgdra sina uppgifter, ar det avgdrande att det civila
samhillets funktioner fungerar. Sjukvarden &r en av de sektorer fran vilken
det finns ett sirskilt behov av stod. 14 13

I rapporten Utgdngspunkter for civilmilitir samverkan inom totalforsvarets
héilso- och sjukvard och tandvard, slutredovisning av regeringsuppdraget
(52024/00865, (delvis)), redovisas att Socialstyrelsen, Forsvarsmakten och
regionerna, genom den gemensamma kanslifunktionen for Nationell
samordning, planering och ledning (NSPL), har enats om gemensamma
utgangspunkter som ska underlétta att samverkan leder till tydlig inriktning,
samordning och ddrmed okad effekt. Utgangspunkterna dr en samordnad
totalforsvarsplanering med gemensamma ramar, begrepp och dmsesidig
forstaelse mellan civila och militdra aktorer. Planeringen ska tydliggora
inriktning, stidrka samverkan och bidra till samsyn kring prioriteringar och
langsiktig utveckling av hélso- och sjukvarden inom totalforsvaret.

Internationella krav pa civil halso- och sjukvard

Med Sveriges medlemskap 1 Nato kommer en skyldighet att delta 1
alliansens kollektiva forsvarsatagande. Medlemskapet innebér bland annat
forvantningar pa svensk hélso- och sjukvards formaga och kapacitet att
kunna hantera masskadehéndelser, ge virdlandsstdd och stddja 1 stora
evakueringar av patienter inom ramen for en Nato-insats.

1 Totalforsvaret 2025-2030, Prop. 2024/25:34
15 Gemensamma forutsittningar for utvecklingen av totalforsvaret 20252030, Inriktning for civilt
forsvar 2025-2030 och Inriktning for militart forsvar 2025-2030, (F62024/02054).

13
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Utdver Sveriges ataganden gentemot dvriga Nato-allierade finns etablerade
hilso- och sjukvardssamarbeten vid fredstida kriser med 6vriga nordiska
linder samt EU.'° 7 Evakuering av ukrainska patienter for vard i Sverige
samt etablerandet av en gemensam nordisk strategi for hantering av
masskadesituationer ir exempel pa sddana samarbeten.'® 1

1 Nordiskt hilsoberedskapsavtal (SO 2003: 55); Utrikesdepartementet 2023

17 Emergency Response Coordination Centre (ERCC); Europakommissionen 2023 https://civil-
protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/emergency-response-coordination-
centre-ercc_en

18 Nordic health preparedness, Svalbard Group. https://nordichealthpreparedness.org/projects/

19 Medicinska evakueringar av ukrainska patienter genomforda Socialstyrelsen 2022,
https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/pressrum/press/medicinska-evakueringar-av-
ukrainska-patienter-genomforda/
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Metod

Detta avsnitt redovisar i Overgripande drag hur Socialstyrelsen genomfort
arbetet med kritiskt humanmaterial och beredskapsplaner. Redovisningen
omfattar deltagande i samordningsstyrelsens arbetsgrupp Supply,
framtagandet av en nationell forteckning 6ver kritiskt humanmaterial,
utvecklingen av lagesbilder samt anvdndningen av extern expertis. Arbetet
har bedrivits i samverkan med berdrda aktorer pa nationell och europeisk
niva i syfte att sdkerstéilla en &ndamalsenlig beredskap och tillgang till
kritiskt humanmaterial. Nationella programomradet (NPO) for medicinsk
diagnostik har informerats om pagaende regeringsuppdrag men har valt att
inte delta aktivt.

Genomforande

Samordningsstyrelsens arbetsgrupp Supply

Samordningsstyrelsen har inréttat sex olika arbetsgrupper for att stodja EU:s
medlemsstater i genomforandet av humanmaterialforordningen i samtliga
medlemsstater. Grupperna bestér av utsedda experter frin medlemsstaterna
med kompetens fran hela SOHO-omradet. En av arbetsgrupperna, Supply,
har 1 uppgift som syfte att stodja Europeiska unionens medlemsstater, med
sarskilt fokus pé kritiskt humanmaterial och beredskapsplanering. Arbetet i
Supply omfattar bland annat:

 framtagande av kriterier for klassificering av kritiskt humanmaterial och
kritiska SoHO-enheter,

« utarbetande av riktlinjer for generiska beredskapsplaner avseende
samtliga kategorier av kritiskt humanmaterial,

« utveckling av strategier for utbyte av blod och blodkomponenter mellan
medlemsstater vid storskaliga krissituationer, samt

« ectablering av rutiner for rapportering av snabba varningar vid brist pa
tillgang till kritiskt humanmaterial.

Sverige, genom Socialstyrelsen, representeras av tvad nominerade ledamoter i
arbetsgruppen varav den ene ar vice ordforande. Bada deltar aktivt i
arbetsgruppens arbete samt bidrar till beredning och utveckling av de fragor
som hanteras inom ramen for detta regeringsuppdrag.

Sveriges forteckning over kritiska
humanmaterial

Socialstyrelsen inrdttade redan under 2025 en intern arbetsgrupp bestaende
av amnessakkunniga och jurister med uppdrag att ta fram en nationell
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forteckning over kritiskt humanmaterial. Forteckningen faststéilldes den 31
mars 2026 och har dérefter kommunicerats till EU samt berérda
verksamheter i Sverige.

Det interna arbetet har genomforts i dialog med berérda verksamheter, bland
annat via Vavnadsradets projektgrupp for implementering av
humanmaterialférordningen samt representanter fran relevanta
verksamhetsomradesgrupper inom Viavnadsradet. Denna dialog har varit av
central betydelse for att sdkerstélla en &ndamalsenlig och réttvisande
klassificering, sérskilt i de fall dir humanmaterialets livriddande funktion
varit foremal for bedomning. Av sérskild vikt har det varit att
professionsforetrddare 1 berérda verksamheter sjélva, utifran de forslag
Socialstyrelsen tagit fram, kunnat bedoma sin egen verksamhet och darefter
beretts mojlighet att limna synpunkter och identifiera fragestéllningar, vilka
har beaktats i Socialstyrelsens fortsatta arbete.

Framtagande av lagesbilder

Informationsinsamlingen har strukturerats utifran identifierade aktdrer och
mottagare. De priméra uppgiftslimnarna utgors av regionerna och deras
respektive blodverksamheter. Anvéndare av lagesbilderna ar utdver dessa
aktorer - &ven Socialstyrelsen i sin samordnande roll vid nationell
krisledning.

Framtagandet av lagesbilder och tillhdrande datainsamling har bedrivits i
enlighet med Socialstyrelsens etablerade processer. Inom ramen for detta har
bland annat identifiering av relevanta informationstillgdngar genomforts,
foljt av informationsklassning i enlighet med géllande regelverk. Vidare har
informationsfloden kartlagts och beskrivits for att sékerstilla sparbarhet,
tydlighet i ansvarsfordelning samt en sdker och effektiv
informationshantering. Arbetet har genomgaende priglats av sirskild hédnsyn
till krav avseende informationssdkerhet och langsiktig forvaltningsbarhet.

Extern expertis

Socialstyrelsen har anvént extern expertis i form av sakkunniga och
konsulter. Syftet med deras medverkan har varit att ta fram underlag for
beredskapsplanering, dér tillférande av ett verksamhetsperspektiv varit
sarskilt viktigt. Att mojliggora ett stod for utveckling av ldgesbilder for blod
och andra typer av kritiskt humanmaterial var ett annat huvudsakligt syfte.
Ytterligare en del har bestatt av att fortsitta utveckla en modell och ett
templat for beredskapsplaner for kritiska SOHO-enheter; i detta skede framst
for blodverksamhet. Ligesbildsystemet samt arbetet med de lokala
beredskapsplanerna kommer att fardigstéllas efter att denna rapport
rapporterats.
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Nationell beredskapsplan

Principer for en nationell
beredskapsplan

I humanmaterialforordningen beskrivs att varje medlemsstat ska utarbeta
nationella beredskapsplaner som omfattar samtliga kritiska humanmaterial.
De nationella beredskapsplanerna ska dvergripande kunna identifiera
potentiella risker som kan péaverka tillgdngen pa kritiskt humanmaterial pa
nationell niva, samt beskriva beredskaps- och insatsdtgirder for de specifika
identifierade riskerna (se bilaga 2).%°

I en svensk kontext behdver den nationella beredskapsplanen knyta samman
de lokala beredskapsplaner som varje kritisk SOHO-enhet har utarbetat och
ge en oversikt over dessa. I den nationella beredskapsplanen ska ocksa
nationella beredskapsstrategier beskrivas som tar vid dér de lokala planernas
formagor inte racker till, det vill séga i krissituationer dir den egna
regionens resurser r otillrdckliga och situationen behover eskaleras till
nationell niva. Den nationella beredskapsplanen ska dven beskriva strategier
for medlemsstaten vid bristande tillgang pa kritiskt humanmaterial med
gransoverskridande konsekvenser.

Nir en nationell beredskapsplan utarbetas behdver hinsyn tas till savél
humanmaterialférordningen som till de svenska system och strukturer som
finns etablerade for savil hélso- och sjukvard som krisberedskap. Arbetet
ska ske 1 samarbete och/eller samrdd med myndigheter inom hélso- och
sjukvérdssektorn, militdra hédlso- och sjukvérdstjénster, civilskyddstjénster
och andra tjanster som rutinméssigt dr involverade i katastrofinsatser, samt
inte minst de kritiska SoHO-enheterna. De dtgirder som etableras i de
nationella beredskapsplanerna behdver samordnas med andra insatser pa
nationell niva.

Vagledande riktlinjer for den
nationella beredskapsplanen

Riktlinjer for beredskapsplaner dr under utarbetande av

samordningsstyrelsen via arbetsgruppen Supply, med forvéntat antagande 1
september 2026. Riktlinjerna dr pd en 6vergripande niva och gemensamma
for alla typer av kritiskt humanmaterial. De refererar vidare till EDQM for

20 Se artikel 63.3 i humanmaterialférordningen
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mer detaljerade riktlinjer som ar specifika for de olika humanmaterialen
(ocksé fortfarande under utarbetande).

Inom Supply forbereds dven riktlinjer och templat for 6verenskommelser om
utbyte specifikt av blod och blodkomponenter mellan EU-medlemsstaterna
vid storskaliga kriser ddr samarbete Gver nationsgrianserna ar nodvandigt.
Leverablerna fran denna arbetsgrupp forvéntas kunna antas i december
2026.

Humanmaterialforordningen kriaver dven att medlemsstaterna beaktar
ytterligare vigledning frdn ECDC vid krissituationer som &r sirskilt
relaterade till epidemiologiska utbrott samt frain EDQM for 6vrig
beredskapsplanering (se bilaga 2).2! Exempelvis omfattar detta de riktlinjer
som baseras pa Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP),*
vilka beskrivits i den tidigare rapporten Forberedelser infor
humanmaterialforordningen: Kritiskt humanmaterial, kritiska SoHO-
enheter och beredskapsplaner,?® och som ir integrerade i Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components;
”Blodguiden”.**

I Sverige har Myndigheten for civilt forsvar (MCF, tidigare Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap) tagit fram metodstdd for inrdttande av
scenariospecifika beredskapsplaner. Metodstodet ar generellt for
beredskapsplanering oavsett omfattning, hindelse och organisation.?

Den nationella beredskapsplaneni
en svensk kontext

Regionernas ansvar

Regionen ska planera hélso- och sjukvérden utifran behoven hos de personer
som omfattas av regionens ansvar; bade dess egna invanare samt personer
som befinner sig i regionen och behdver akut vard. Regionerna ska planera
sin hélso- och sjukvérd sa att beredskap uppritthalls for bland annat
katastroftillstand.*®

Det svenska beredskapssystemet utgar frén tre grundldggande principer;
nérhets-, likhets- och ansvarsprincipen. Kortfattat innebér dessa att den som

2! Se artikel 63.4 i humanmaterialférordningen

22 https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-scep-

23 Forberedelser infor humanmaterialforordningen: Kritiskt humanmaterial, kritiska SOHO-enheter och
beredskapsplaner, juni 2025. Slutrapport till regeringsuppdrag S2024/ 01111 (delvis).

24 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, ”Blodguiden”, EDQM
(Strasbourg, France: Council of Europe Publishing). Blodguiden innehéller tekniska standarder,
blodkomponentmonografier och andra riktlinjer f6r blodkomponenter.

25 https://www.mcf.se/sv/publikationer/metodstod--scenariospecifika-beredskapsplaner/

267 kap. 2 b § och 8 kap. 4 § HSL.
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har ansvaret under normala forhallanden dven &r ansvarig vid en
krissituation. Vidare ska verksamheten fungera normalt sa 1angt det &r
mojligt och en kris ska hanteras dir den intréffar och av dem som 4r ndrmast
berdrda och ansvariga — det vill siga inget mandat flyttas.?” For de kritiska
SoHO-enheterna innebér detta i praktiken att regionen ansvarar for att
sikerstélla forsorjningen av kritiskt humanmaterial d4ven vid kris, samt att
koordination och hjilp 6ver regiongranserna framst sker via frivillig
samverkan.

I den @ndring av hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) som tradde i kraft den
1 januari 2026, tillkom kapitlet 16 a, "Sdrskilda skyldigheter under fredstida
krissituationer, hojd beredskap och katastrofiillstand”. Andringen innebir
att kommuner och regioner, under de forutséttningar som anges, ar skyldiga
att skyndsamt hjélpa andra kommuner eller regioner dér det rdder
katastroftillstdind. Om det kan antas att en hjdlpbehévande kommun eller
region saknar fOrutsittningar att ordna tillrdcklig hjélp pa egen hand eller
genom samverkan far regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestdmmer, fatta beslut om att annan kommun eller en region ska ldmna
hjilp och om omfattningen av sadan hjilp.?®

Socialstyrelsens ansvar

Socialstyrelsen ér den forvaltningsmyndighet som ansvarar for frdgor som
ror hidlso- och sjukvarden. Myndigheten ska samordna och folja upp
planeringen av den civila hdlso- och sjukvéirdens beredskap och dr bade
beredskapsmyndighet och sektorsansvarig myndighet for beredskapssektorn
hilsa, vird och omsorg. %

Vid krissituationer i fredstid ska Socialstyrelsen kunna etablera en
ledningsorganisation for att sdkerstdlla inriktning, samordning och
informationsdelning.*® Socialstyrelsen har en TiB som ansvarar for att
initiera och samordna det inledande arbetet med att uppticka, verifiera, och
informera vid fredstida krissituationer.’!

Niér det 1 fredstid finns behov av nationell samordning inom hélso- och
sjukvard, kan Socialstyrelsen initiera samverkanskonferenser, dér TiB fran
regioner, beredskapsmyndigheter, professionen eller andra relevanta aktorer
deltar. Samverkanskonferenserna mojliggor ldgesavstamningar nationellt
och hos varje region.

Socialstyrelsen har i rapporten ”Stérkt nationell och regional formaga vid
masskadehindelser” beskrivit en struktur for ett nationellt masskadelarm

27 Krisinformation.se; Myndigheten for civilt forsvar

28 Se 16 a kap. 2 § och 5 § HSL och prop. 2024/25:167 s. 73 f.

2Se1§,1a§och9 §punkt 1. férordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
30 Socialstyrelsens krisledningsplan.

3115 § forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
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samt hur ett formuldr for att generera lagesbilder for begéran och erbjudande
om stdd vid en masskadehindelse kan utformas.*? Kritiskt humanmaterial ar
en essentiell del av hilso- och sjukvérden, och bor ingé i de
beredskapsstrukturer som redan finns etablerade, sisom arbetssétt, rutiner,
processer och organisatoriska strukturer. Att utveckla formaga for att kunna
generera lagesbilder for kritiska humanmaterial dr darfor ett centralt behov
for att underlitta nationell samordning. Formagan behover utvecklas innan
de nationella beredskapsplanerna slutligen kan etableras.

Lagesbilder

Att informationsforsorja, ssammanstélla och distribuera lagesbilder pa ett
effektivt och sékert sétt forutsitter tillgang till andamalsenlig infrastruktur
samt relevant kompetens. Under covid-19-pandemin etablerade
Socialstyrelsen savil kompetens som teknisk infrastruktur for framtagande
av lagesbilder. Dessa formagor anvénds idag i1 flera sammanhang och
tillimpas dven for foreliggande lagesbilder.

Arbetet med ldgesbilderna dr pdgdende. Foljande text beskriver
Socialstyrelsens strukturella och tekniska forslag pa en 6vergripande niva,
utifran den arbetsplan som tagits fram. Eftersom systemet fortfarande &r
under utarbetande kan detaljer i det slutliga utférandet darfor skilja sig frén
nedanstéende beskrivning.

Behov av lagesbilder

Liagesbilder ar en central del av en nationell beredskapsplan. De utgor ett
viktigt redskap for att skapa en nationell Gverblick, i synnerhet nér
verksamhet dr decentraliserad och bedrivs av flera olika aktdrer och/eller pé
flera geografiska platser. I Sverige ér detta vanligt forekommande;
verksamheten &r ofta knuten till regionernas hélso- och sjukvérd, och utfors
pa uppdrag av aktuell region. Exempelvis finns 25 olika verksamheter som
har tillstand att bedriva blodverksamhet.

Socialstyrelsens rapport Nationellt register over blodgivare och plan for
okad kapacitet identifierade att Sveriges kapacitetsokningsformaga sannolikt
skulle gynnas starkt av mojligheten att i realtid erhalla en samlad nationell
overblick 6ver samtliga blodverksamheters blodlager, dir olika
komponentspecifika detaljer for varje enskild blodkomponent kan tas fram.
En sidan &verblick ér inte mojlig med dagens organisation.™

Pé& motsvande vis problematiserar rapporten En stdrkt blodverksamhet att det
idag inte finns nagon mojlighet att sammanstilla information om blodlagret

32 Stérkt nationell och regional forméga vid masskadehéndelser. Socialstyrelsen, mars 2024.
3 Nationellt register éver blodgivare och plan fér 6kad kapacitet, S2021/02921(delvis), november
2024.
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pa nationell niva i realtid. Behovet av ett system for att vid kris kunna samla
in lagesbilder fran varje blodverksamhet och ddrmed snabbt kunna fa en
nationell 6verblick identifierades i rapporten.*

Vivnadsverksamheten liknar pd méanga sitt blodverksamheten och stér infor
snarlika utmaningar. Precis som blodverksamheten &r vavnadsverksamheten i
Sverige i dag decentraliserad — bade mellan olika regioner och mellan olika
verksamhetsomraden inom den egna regionen eller sjukhuset. Aven inom
vivnadsverksamheten saknas en nationell 6verblick dver tillgang och
efterfragan pa vivnad, vilket forsvarar bedomningen av om Sveriges tillgang
pa vivnad #r tillricklig.*®

En formaga att skapa ldgesbilder som samordnats med Socialstyrelsens
generella lagesbildsformaga skulle underlétta en nationell samverkan vid
kriser av sddan storleksordning att regionens egna lager av kritiskt
humanmaterial och donatorkapacitet inte riacker till.
Informationsforsorjningen i form av lagesbilder skulle dven kunna anvindas
for att synliggora mdjliga redundanslosningar genom att &ven omfatta
information om verksamheternas instrumentering, processer och metoder.

Aktivering av lagesbilderna

Liagesbilderna ska aktiveras nér en krissituation har uppstatt eller riskerar att
uppstd, det vill sdga nir ndgon aktor har eller riskerar att fa brist pa kritiskt
humanmaterial.

Det finns tre huvudsakliga nivder av aktorer som kan aktivera ldgesbilderna.

1. Den kritiska SoOHO-enheten

- Verksamheten anvinder ldgesbildsystemet for att rapportera en
betydande brist som riskerar att utgora en allvarlig risk for
mainniskors hélsa, och som de beddmer inte kan hanteras pa
lokal/regional niv4.*

2. Regionen

- Aktivering sker efter att regionen forst har forsokt 16sa
krissituationen/bristen genom kontakt med nérliggande regioner, men
situationen eller bristen kvarstéar.

3. Nationella eller internationella aktorer (exempelvis TiB, myndigheter
och verksamheter inom och utanfor EU, Forsvarsmakten, Nato)

34 En stirkt blodverksamhet. Socialstyrelsen november 2024. Slutrapport till regeringsuppdrag S2022/
03176.

35 Donation — en nationell angeligenhet: Handlingsplan fér organ- och vivnadsdonation 2026—2030.
Socialstyrelsen oktober 2025. Slutrapport till regeringsuppdrag S2023/01429.

3¢ Enligt artikel 64.1 i humanmaterialforordningen ska de kritiska SOHO-enheterna utfirda en varning
till sina behoriga SoHO-myndigheter i hdndelse av betydande brist i tillgdngen pa kritiskt
humanmaterial.
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- Aktivering utifrdn nationella och internationella forfragningar, civilt
och militért. Aven Socialstyrelsen ingar i denna grupp av aktdrer.

Kontaktvégar for aktiveringen kan vara direkt till Socialstyrelsens TiB/SNA,
via regional TiB eller via EU-plattformen for humanmaterial.

Informationsforsorjning

Den data som behdver samlas in inom de olika verksamhetsaktiviteter ar
knuten till respektive verksamhet eller region, vilket medfor olika hinder for
att kunna dela data nationellt och dver regiongrianserna. Problematiken har
beskrivits i savél En stdrkt blodverksamhet som 1 Donation — en nationell
angeldgenhet: Handlingsplan for organ- och vivnadsdonation 2026—
2030.%" 3% Eftersom den data som samlas in dgs av respektive region eller
verksamhet och hanteras i lokalt implementerade systemstod, har varje
verksamhet endast atkomst till sina egna uppgifter — andra verksamheters
data dr inte rutinméssigt tillgangliga. Det finns dérfor inte forutsittningar att
implementera ldsningar som automatiskt kan samla in data fran varje
blodverksamhet for sammanstéllning i ett nationellt ldgesbildsystem.

For att mojliggora nationella lagesbilder trots dessa hinder, skapas ett system
som baseras pa att varje verksamhet eller region sjalv sammanstéller
efterfrigad information. Informationen rapporteras sedan i ett formuldr som
skickas till Socialstyrelsen via den IT-16sning som myndigheten sedan
tidigare etablerat och anvénder for ldgesbilder pa andra omraden. Systemet
etablerades under covid-19-pandemin, for att skapa en nationell dverblick
over bland annat belastningen pa intensivvarden. Det kommer nu att
kompletteras med en modul for hantering av ligesbilder for de olika kritiska
humanmaterialen.

Aven informationsflddet har tre huvudsakliga nivaer av aktorer:

1. Den kritiska SoOHO-enheten

- Kan ge kvantifierbar information om den lokala tillgangen av det
aktuella humanmaterialet och besvara detaljerade fragor som
exempelvis:

- Vad behover ni? (Vilken typ? Hur mycket? Nir?)
- Vad kan ni avvara? (Vilken typ? Hur mycket? Nér?)
2. Regionen

- Kan komplettera lagesbilderna med information om det totala laget
for regionen till foljd av en krissituation

3. Nationell, ssmmanhéllande aktor (TiB, SNA eller motsvarande)

37 En stéirkt blodverksamhet, november 2024. Slutrapport till regeringsuppdrag S2022/ 03176.
3% Donation — en nationell angeligenhet: Handlingsplan fér organ- och vivnadsdonation 2026-2030,
Socialstyrelsen oktober 2025. Slutrapport till regeringsuppdrag S2023/01429.
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- Kan konsolidera métt/indikatorer fran regional och lokal rapportering
- Skapar och delar samlade ldgesbilder

Informationsfloden bor vara dubbelriktade dér sa ar tillaimpligt.
Informationsvigen fran lokal/regional niva till nationell nivd dr elementér
for att kunna erhalla all relevant information och sammanstélla
lagesbilderna, men en dvervdgande del av den information som
sammanstdlls pa nationell niva behdver ocksa na tillbaka till
verksamheterna/regionerna for att mojliggéra samverkan. Lopande analys av
informationsbehovet bor utforas for att sdkerstélla att informationsflodet
optimeras.

Formular for informationsinsamling och
informationsdelning

Det formuldr som tas fram for lagesbildernas informationsinsamling och
informationsdelning har med fordel samma 6vergripande struktur for alla
typer av kritiskt humanmaterial. For att mojliggora ett snabbt och effektivt
informationsflode vid en krissituation bor det besta av olika moduler {or
olika typer av information, vilka beskrivs nedan:

En modul med grunduppgifter

Grunduppgifter dr uppgifter som verksamheten fyller i initialt vid
etableringen av ldgesbilderna, dir informationen sedan kvarstar oférandrad
tills verksamheten sjdlv viljer att uppdatera den (regelbunden kontroll av
uppgifterna bor dock ske):

« Grunduppgifter om verksamheten

- Grundlidggande information sdsom vilken verksamhet som avses
(vilken/vilka SoOHO-enheter som ingar), regiontillhérighet samt
kontaktuppgifter till nyckelpersoner

- Information som séllan &ndras om verksamhetens kirnutrustning och
material. Exempelvis bor inom blodverksamhet anges typ av
blodpassystem och relevant tillhdrande utrustning for framstéllning for
blodkomponenter.

« Grunduppgifter om det kritiska humanmaterialet: information om
verksamhetens onskvérda lager, 14gsta accepterade lagerniva, uppskattad
dygnsforbrukning 1 normalldge, uppskattad normalproduktion och
maximal produktionskapacitet med och utan stod, samt eventuella
begransande faktorer (exempelvis donatorer, personal, utrustning).

- Denna typ av grundinformation behdver anges med en granularitet som
ar tillrackligt hog for att ge en tydlig fingervisning om verksamhetens
behov och forméga.
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- Informationen bdr delas upp i relevanta undergrupper. Exempelvis kan
informationen for blodverksamhet anges per ABO/RhD blodgrupp
inom varje huvudsaklig kategori av blodkomponenter (erytrocyter,
trombocyter, plasma, och s vidare).

En modul med information om aktuell brist- eller
krissituation

De uppgifter som ingér i denna modul fylls i av verksamheten nér en brist
eller krissituation uppstér, och &r aktuella enbart under den pagdende
bristen/krissituationen, med behov av hdg uppdateringsfrekvens (ofta
timmar — dagar, beroende pa situationens art). Informationen behover ha hog
specificitet for att mojliggora en snabb och korrekt analys av behov och
mojliga atgarder. Informationen &r avsedd att kunna besvara fragor i linje
med foljande exempel:

o Verksamheter som har brist/paverkas av en krissituation: "Behdver ni
hjalp? Med vad? Hur mycket? Nar? Hur allvarlig &r situationen? Hur ser
prognosen framét ut?”’

- Behovet av stdd bor kunna relateras till ett tidsperspektiv, exempelvis
akut stodbehov, stodbehov inom 24 timmar, stodbehov inom 72
timmar, stodbehov inom en vecka och sa vidare. Beroende pa
bristens/krissituationens art kan det ocksa vara aktuellt att forsoka sétta
ett tidsperspektiv pa hur ldnge situationen forvéntas fortgd och hur
lange stodet behovs.

- Informationen bor delas upp inom relevanta undergrupper. Som ovan
kan exempel for blodverksamhet inkludera ABO/RhD blodgrupp inom
varje huvudsaklig kategori av blodkomponenter (erytrocyter,
trombocyter, plasma, och sa vidare), men dven en hogre granularitet
kan behovas, exempelvis sirskilda attribut relaterade till
blodkomponenterna (bestrdlade, patogeninaktiverade, tvittade,
specifika fenotyper och sé vidare).

- Det kan dven vara relevant att kunna specificera behov av annat dn
sjdlva humanmaterialet, s& som stdd i form av personal, lokaler,
utrustning eller styrning.

« Verksamheter som potentiellt kan hjilpa: ”Kan ni hjdlpa? Med vad? Hur
mycket? Néar? Kan ni 6ka kapaciteten och hjidlpa mer? Om hur lang tid?”

- Mojligheten att hjdlpa behdver stéllas 1 ett perspektiv till den hjélpande
verksamhetens eget behov. Det &r viktigt att sékerstélla att inte en
sekunddr brist skapas genom att en hjidlpande verksamhet sjdlv uttoms.

- For att kunna beddéma mojligheter till att hjilpa bor information
inkluderas sdsom nuvarande lager (eventuellt dven i relation till egen
lagsta acceptabla niva), hur mycket som kan avvaras omedelbart, hur
mycket som uppskattas kunna avvaras vid olika framtida tidpunkter (24
timmar, 72 timmar, en vecka...) samt vilket stod som eventuellt behdvs
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for att kunna hjilpa. Informationen bor delas upp 1 samma
undergrupper som for verksamheter som har behov av hjélp.

Informationssakerhet

Information om formaga kopplad till humanmaterial kan potentiellt,
beroende pé informationens art, utgora kénslig information som kan ha
betydelse for Sveriges sidkerhet. Hanteringen av framst, men inte
uteslutande, aggregerad information, exempelvis detaljer om blodlagrets
storlek eller lokalisation, behover darfor vara anpassad efter denna risk.
Arbete kopplat till informationssidkerhet pagar i form av
informationsklassning och sidkerhetsskyddsanalys som kommer att resultera
i ett antal beslut och atgirder. Atgirderna kommer att siikerstilla att
informationen hanteras pa ritt sitt genom hela processen.
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Lokala beredskapsplaner for
varje kritisk SOHO-enhet

Som ett led i att sidkerstélla tillgdngen pd kritiskt humanmaterial behover
varje kritisk SoHO-enhet ha en lokal beredskapsplan (se bilaga 2).>°

Socialstyrelsen har tidigare beskrivit forutsittningarna for de lokala
beredskapsplanerna i rapporten Férberedelser infor
humanmaterialférordningen: Kritiskt humanmaterial, kritiska SoHO-
enheter och beredskapsplaner.*® De lokala beredskapsplanerna ska utarbetas
av verksamheterna sjélva. Eftersom de ska sammanfattas, och vid behov
samordnas, via den nationella beredskapsplanen, bor de utarbetas pé ett
enhetligt sitt och folja gemensamma mallar. I den tidigare rapporten
inkluderade Socialstyrelsen ett templat for de lokala beredskapsplanerna,
baserat pA EDQM:s riktlinjer for beredskapsplaner; B-SCEP projektet samt
Blodguiden.*!

Som beskrivits i avsnittet “Regionernas ansvar” ska krisen, enligt
krishanteringens grundldggande principer, sa langt det 4r mojligt, 16sas inom
den egna regionen. SOHO-enheterna behdver darfor identifiera vid vilken
niva av en krissituation som hjilp ska sokas pa nationell niva. I B-SCEP,
savil som i det svenska templatet for beredskapsplaner, lyfts behovet av att
definiera olika sa kallade responsnivéer. Storleksordningen av en
krissituations paverkan pa forsorjningen av kritiskt humanmaterial gar att
relatera till vilken respons, och ddrmed vilket behov av hjilp, som ér
relevant. Det dr verksamheten sjdlv som bést avgor vilka resurser och vilken
kapacitetsokningsformaga den har, och ddrmed vid vilken brytpunkt den
nationella planen ska aktiveras och en nationell respons inledas. P4 samma
sitt behover verksamheten sjélv bedoma vad som utgdr en ’betydande brist”
och nir den nationella SOHO-myndigheten ska underréttas.

3 Se artikel 67 i humanmaterialférordningen och https://www.edqm.eu/en/blood-supply-contingency-
and-emergency-plan-b-scep-

40 Forberedelser infor humanmaterialférordningen: Kritiskt humanmaterial, kritiska SoHO-enheter och
beredskapsplaner, juni 2025. Slutrapport till regeringsuppdrag S2024/ 01111 (delvis).

41 https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-scep- och Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM (Strasbourg, France: Council of
Europe Publishing).
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Fortsatt arbete

Det kommer att krévas fortsatt arbete med beredskapsplanerna pa flera olika
nivaer, sdvil nationellt som lokalt, och inte minst samarbetsmassigt mellan
myndigheter, regioner och verksamheter. Fortsatt internarbete/projekt hos
Socialstyrelsen &r centralt, bade i egenskap av sektorsansvarig
beredskapsmyndighet och som nationell SOHO-myndighet.

Nationella beredskapsplaner med komplett 14gesbildsformaga behover
skapas for samtliga kritiska humanmaterial, vilka i och med den publicerade
forteckningen Sver kritiska humanmaterial i Sverige, nu ér identifierade.*?
Som beskrivits under avsnittet ”Principer for en nationell beredskapsplan”
behover de nationella beredskapsplanerna integreras med det befintliga
systemet for krisberedskap inom svensk hdlso- och sjukvard. Dir sddana
strukturer saknas behover de etableras. De nationella beredskapsplanerna
behover samtidigt anpassas till de krav som stélls i
humanmaterialférordningen, inte minst den snédva tidsramen for
implementering.

Arbetet med ldgesbilderna édr pagaende. Vid denna rapports publicering
forvéntas en forsta version av den praktiska utformningen finnas utarbetad.
En betydande del av den initiala uppbyggnaden av de olika specifika
formuldren kommer att vara genomford. De formulér som skapats och den
information som kan sammanstéllas med hjilp av dessa behdver i ett nésta
steg verifieras, bade internt samt av de framtida kritiska SoHO-enheterna,
for att sdkerstdlla formuldrens precision och anviandarvénlighet. Verifiering
och eventuell justering foreslds ske dels genom ett eller flera webbinarium
med tillhdrande feedbackforum, och dels genom dvningar — exempelvis
initialt en riktad 6vning tillsammans med berérda verksamheter och vid
senare tidpunkt en storre, gemensam &vning tillsammans med andra aktorer
inom hélso- och sjukvarden. Nér ldgesbilderna for blod &r fardigstillda,
behover dven motsvarande utveckling ske for dvriga kritiska humanmaterial.

Parallellt med det praktiska arbetet behover dven en rutin etableras for
informationsforsorjningen av systemet dér savil krisledning som
sakkunskap behover inga. De olika aktorernas ansvar relaterat till olika typer
av hindelser behover tydliggoras, liksom kommunikationsvigarna mellan
aktorerna. Exempelvis ér olika typer av respons ldmpliga beroende pa om
brist rapporteras av en SOHO-enhet eller region och ett samtida behov av
hjélp uttrycks, eller om inrapporteringen enbart handlar om att SoHO-
enheten behover leva upp till humanmaterialférordningens krav pé att
rapportera nir deras lager underskrider acceptabel miniminiva. Det dr dérfor
viktigt att skapa interna riktlinjer for nér, hur och till vilken grad
Socialstyrelsens krisledningsorganisation och den nationella SOHO-

42 Nationell forteckning 6ver kritiska humanmaterial, Dnr 58178/2025. Socialstyrelsen 2026.
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myndigheten behdver vara involverade vid olika typer av aktivering av
systemet.

Ett effektivt samarbete krdvs mellan Socialstyrelsen och de kritiska SOHO-
enheterna. Som beskrivits tar de nationella beredskapsplanerna vid nér och
om den regionala formagan inte racker till. For att kunna besluta om vilka
aktiveringskriterier som ska anses rimliga for de nationella planerna, och nir
nationell hjdlp ska efterfrigas, behover de kritiska SOHO-enheterna forst
identifiera vilka miniminivéer som &r acceptabla for dem, definiera vad
“betydande brist” innebdr inom deras verksamhet samt var grédnsen gar for
att klara av en situation utan nationellt stod.

De framtida kritiska SoHO-enheterna bor dven forbereda for lokala
beredskapsplaner. For att underlatta arbetet planerar Socialstyrelsen att ta
fram ifyllnadsbara mallar, som ett komplement till EDQMs och
samordningsstyrelsens riktlinjer. Mallarna planeras att finnas tillgdngliga via
Socialstyrelsens webbsida. Det finns dven internationellt arrangerade
utbildningar. Exempelvis arrangerar EDQM éarligen utbildning inom SoHO
Quality Management infoér humanmaterialforordningens implementering. I
kursen ingér bland annat en modul om “contingency planning and
emergency preparedness” for SoOHO-enheter.*?

Ytterligare information och utbildning kan komma att bli aktuellt. Ansvaret
for att ta fram detta bor ligga hos den nationella SOHO-myndigheten, i
dialog/samarbete med Vavnadsradets projektgrupp for implementering av
humanmaterialforordningen, for att anpassa materialet efter verksamheternas
behov och intresse samt sdkerstdlla anvandarvénligheten.

Forteckningen 6ver kritiska humanmaterial behdver vara aktuell. Det dr
darfor viktigt att den nationella SOHO-myndigheten tar fram rutiner som
mdjliggor skyndsam uppdatering av forteckningen av kritiskt
humanmaterial.

4 https://www.edqm.eu/en/2nd-training-course-on-quality-management-for-substances-of-human-
origin-soho-
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Bilaga 1. Refererade skal och
artiklar i humanmaterial-
forordningen

Skal

(4)

Nar det galler artikel 168.4 a i EUF-férdraget ska hdga kvalitets- och
sakerhetsstandarder i frdga om organ och humanmaterial, blod och
blodderivat sékerstélla en hég halsoskyddsniva for manniskor. Denna
férordning syftar darfor till att faststalla hdga kvalitets- och
sakerhetsstandarder genom att bland annat sakerstalla skyddet av
SoHO-donatorer, med beaktande av deras grundlaggande roll i fraga
om tillhandahallande av humanmaterial, och av SoHO-mottagare och
barn som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, samt
tillhandahalla tgarder for att 6vervaka och framja en tillrécklig tillgang
pa humanmaterial som ar avgoérande betydelse for patienternas hélsa.
I enlighet med artikel 3 i stadgan ska dessa sakerhetsstandarder bygga
pa den grundlaggande principen att manniskokroppen eller dess delar
i sig inte ska utgodra en kalla till ekonomisk vinning.

(66)

Vid utarbetandet av nationella SoHO-beredskapsplaner bér
medlemsstaterna samarbeta med relevanta intressenter och beakta
yttrandena fran den halsosakerhetskommitté som inrattats genom
artikel 4 i forordning (EU) 2022/2371 och den halsokrisstyrelse som avses
i artikel 5 i radets forordning (EU) 2022/2372 (13), i tillampliga fall.
Medlemsstaterna bor ocksa dra nytta av den stodjande roll som
kommissionens berérda avdelningar har, sdésom myndigheten for
beredskap och insatser vid halsokriser, ECDC:s riskbedémningar och
rekommendationer och EDQM:s riktlinjer vid upprattandet och driften av
nationella SoHO-beredskapsplaner. Nationella SoHO-beredskapsplaner
kan, vid sidan av beredskaps- och insatsatgarder, innefatta lagerhalining
av visst humanmaterial nar sa ar mojligt och lampligt.

(67)

For att sakerstalla sjalvforsorjning och hallbar tillgang pa
humanmaterial bér medlemsstaterna uppratta nationella SoHO-
beredskapsplaner som faststaller dtgarder i de fall da
forsorjningssituationen for kritiskt humanmaterial innebar eller
sannolikt kommer att innebara en allvarlig risk for manniskors halsa.
Sadana planer bor innehalla atgarder som paverkar efterfragan pa
kritiskt humanmaterial, strategier for rekrytering och bibehallande av
SoHO-donatorer samt arrangemang for samarbete mellan behériga
SoHO-myndigheter, experter och relevanta intressenter. Nationella
SoHO-beredskapsplaner bidrar till europeisk sjalvforsorjning nar det
galler tillgangen pa kritiskt humanmaterial. Att tillhandahalla utbildning
och battre information for férskrivare skulle minska risken for onddig
anvandning pa manniska av humanmaterial. Dessutom &r det viktigt
att medlemsstaterna forbattrar patienternas sakerhet genom att
minimera riskerna i samband med anvandning pa manniska av
humanmaterial och férbattra patientresultaten, samtidigt som man
sakerstaller tillracklig tillgang pa humanmaterial och minskar det
ekonomiska trycket pa medlemsstaternas halso- och sjukvardssystem.
Vissa medlemsstater gor detta bland annat genom
transfusionsstrategier stédda av Varldshalsoorganisationen.
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Artiklar

Definitioner

humanbiologiskt material (humanmaterial eller SoHO): 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 sddant material.

3.2

kritiskt humanmaterial: humanmaterial for vilket en otillracklig
tillgang 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, sdsom avses i
artikel 2.6, dar en otillracklig tillgdng pa sadana produkter kommer att
medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pa manniskors
halsa.

2.6 Nar det galler humanmaterial som tillvaratas for tillverkning av
medicintekniska produkter enligt férordning (EU) 2017/745, 1akemedel
enligt direktiv 2001/83/EG, lakemedel fér avancerad terapi enligt
férordning (EG) nr 1394/2007 eller prévningslakemedel enligt
forordning (EU) nr 536/2014, ska de bestammelser i den har
forordningen som éar tillampliga pa de SoHO-aktiviteter som avses i
punkt 1 ¢ i - iv och viii i denna artikel tillampas. I den man de SoHO-
aktiviteter som avses i punkt 1 c vii, ix, x och xi i denna artikel utfors pa
humanmaterial fram till och med distributionen av det till en tillverkare
som omfattas av annan unionslagstiftning som avses i denna punkt, ar
denna forordning ocksa tillamplig.

3.33

SoHO-enhet: en enhet som ar lagligen etablerad i unionen och som
utfor en eller flera av de SoHO-aktiviteter som avses i artikel 2.1 c.

2.1 ¢) SoHO-aktiviteter som har en direkt inverkan pa humanmaterials
kvalitet, sakerhet eller effektivitet, enligt féljande:

i) Registrering av SoHO-donatorer.

ii) Granskning av SoHO-donatorers historik och lakarundersdkning av
SoHO-donatorer.

i) Testning av SoHO-donatorer eller av personer fran vilka
humanmaterial tillvaratas for autolog anvandning eller anvandning
inom ett forhallande.

iv) Tillvaratagande.

v) Bearbetning.

vi) Kvalitetskontroll.

vii) Férvaring.

viii) Frislappning.

ix) Distribution.

x) Import.

Xxi) Export.

xii) Anvandning pa manniska.

xiii) Registrering av kliniska resultat.
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Artiklar

3.34

kritisk SoHO-enhet: en SoHO-enhet som utfor aktiviteter som bidrar till
tillgangen pa kritiskt humanmaterial, dar dessa aktiviteter ar av sadan
omfattning att deras bortfall inte kan kompenseras av andra SoHO-
enheters aktiviteter eller alternativa material eller produkter for
mottagare.

62.3

Tillgangen pa kritiskt humanmaterial

Kritiska SoHO-enheter ska inratta lampliga mekanismer for
kontinuerlig uppféljning av sina lager av kritiskt humanmaterial och
ska, i handelse av bristande tillgang eller pa begaran, kunna
vidarebefordra sadan information till sina behériga SoHO-myndigheter.

Behdriga SoHO-myndigheter ska i sin tur inratta lampliga mekanismer
for att ta emot sadan information som avses i forsta stycket och ska vid
behov kunna fa en dverblick over tillgangen pa kritiskt humanmaterial

inom sina territorier.

63

Nationella SoHO-beredskapsplaner

1. Medlemsstaterna ska, i samarbete med de nationella SoHO-
myndigheterna, utarbeta nationella SoHO-beredskapsplaner med
atgarder som ska vidtas utan onodigt drojsmal nar efterfragan eller
tillgangen pa kritiskt humanmaterial utgor eller sannolikt kommer att
utgoéra en allvarlig risk fér manniskors halsa.

2.Vid utarbetandet av nationella SoHO-beredskapsplaner ska
medlemsstaterna sakerstalla samarbete och samrad, beroende pa vad
som ar lampligt, med sina myndigheter inom halso- och
sjukvardssektorn, militdra halso- och sjukvardstjanster,
civilskyddstjanster och andra tjanster som rutinmassigt ar involverade i
katastrofinsatser. Medlemsstaterna ska genomféra nationella SoHO-
beredskapsplaner i samordning med andra insatsatgarder pa nationell
niva eller unionsnivad om sadana antas, och, i relevanta fall, pa ett satt
som ar férenligt med de nationella planer fér férebyggande, beredskap
och insatser som utarbetats i enlighet med artikel 6 i férordning (EU)
2022/2371 och med Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2022/2557 (20).

3. Medlemsstaterna ska uppratta de planer som avses i punkt 1 i denna
artikel och ange féljande:

a) Potentiella risker for tillgangen pa kritiskt humanmaterial.

b) Att kritiska SOHO-enheter och eventuella andra relevanta tredje
parter har utsetts for att vara involverade i tillgangen av kritiskt
humanmaterial.

¢) En konsoliderad nationell 6versikt dver de beredskapsplaner for
kritiska SOHO-enheter som avses i artikel 67.

d) Behoriga SoHO-myndigheters befogenheter och ansvarsomraden i
sadana nodsituationer som avses i punkt 1 i denna artikel.

e) Férfaranden for att i lampliga fall dela information via EU-
plattformen for humanmaterial, liksom vilken information som ska
delas med nationella SoHO-myndigheter i andra medlemsstater och
med andra berdrda parter, beroende pa vad som ar lampligt,
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Artiklar

inbegripet vid bristande tillgang pa kritiskt humanmaterial med
granséverskridande konsekvenser.

f) Beredskaps- och insatsatgarder for specifika identifierade risker,
sarskilt sddana som ror utbrott av smittsamma sjukdomar, krig eller
terroristattacker och miljékatastrofer.

g) Ett forfarande for beddomning och godkdnnande, i samband med en
halsokris och i enlighet med artikel 65, av begaranden fran SoHO-
enheter om undantag fran skyldigheten att ha ett SoHO-
preparattillstand enligt artikel 38.1.

h) En mekanism for att sakerstalla att kritiskt humanmaterial i en
halsokris prioriteras utifran specifika medicinska behov.

4. Medlemsstaterna ska beakta ECDC:s vagledning for nédsituationer i
samband med epidemiologiska utbrott och de riktlinjer som
offentliggjorts av EDQM foér beredskapsplanering i allmanhet.

5. Medlemsstaterna ska involvera berdrda intressenter i utarbetandet
av sina nationella SoHO-beredskapsplaner, sarskilt genom att
samarbeta med sina kritiska SoHO-enheter samt med EDQM och ECDC.
Medlemsstaterna ska minst vart fjarde ar se 6ver sadana planer for att
ta hansyn till andringar vad galler vilka som utsetts till kritiska SOHO-
enheter, organisationen inom behdriga SoHO-myndigheter och de
erfarenheter som erhallits i samband med genomférandet av planen
och under simuleringsdvningar.

6. Medlemsstaterna ska lagga fram en sammanfattning av sina
nationella SoHO-beredskapsplaner och stérre dversyner av dessa
planer fér samordningsstyrelsen.

7.Samordningsstyrelsen ska, i samarbete med kommissionen, stddja
en samordnad strategi for att sakerstdlla genomférandet av de
nationella SoHO-beredskapsplanerna i sddana fall dar en nédsituation
paverkar mer an en medlemsstat eller i nédsituationer med verkan
utanfér unionen, fér att kommunicera och samarbeta med relevanta
internationella organisationer och myndigheter.

64.1

Varningar avseende bristande tillgang pa kritiska humanmaterial

1.Kritiska SoHO-enheter ska utan onddigt drojsmal utfarda en varning
avseende bristande tillgang pa humanmaterial till sina behériga SoHO-
myndigheter i handelse av betydande brister i tillgangen pa kritiskt
humanmaterial, med angivande av underliggande orsaker, den
forvantade effekten pa mottagare och eventuella vidtagna
riskreducerande atgéarder, inbegripet med avseende pa mojliga
alternativa forsorjningskanaler om sa ar lampligt.

Bristerna ska anses vara betydande nar

a) anvandningen av kritiskt humanmaterial pa manniska eller
distribution av kritiskt humanmaterial for tillverkning av produkter som
omfattas av annan unionslagstiftning, sdsom avses i artikel 2.6, stalls in
eller skjuts upp, eller det finns en betydande risk for att sa sker, pa
grund av otillganglighet, och

b) den situation som avses i led a utgor en allvarlig risk for manniskors
halsa.

32



Beredskapsplaner och lagesbilder for blod och andra kritiska humanmaterial

Artiklar

67

Beredskapsplaner for SoHO-enheter

Varje kritisk SOHO-enhet ska utarbeta en beredskapsplan fér enheten
som genomfor den nationella SoHO-beredskapsplan som avses i artikel
63.

Medlemsstaterna far anse att de atgarder som anges i detta kapitel ar
atminstone likvardiga med de skyldigheter som faststalls i direktiv (EU)
2022/2557.
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