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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord Socialstyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om indring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) 2011:19 (M)
om blodverksamhet; Utkom frén trycket

den 15 mars 2012
beslutade den 21 december 2011.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 § 2 férordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. samt 10 § férordningen (2006:497) om blodsédkerhet att 1 kap.
2§, 2 kap. 2 § och 3 kap. 1 § i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet ska ha foljande lydelse.

1 kap.

2 § Dessa foreskrifter ska tillimpas pa hanteringen av blod och blod-
komponenter vid blodcentraler, nér blod och blodkomponenter ska an-
vandas pa manniskor inom sadan verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125).

Foreskrifterna ska dven tillimpas pa hanteringen av blod och blod-
komponenter som en blodcentral rekvirerar frén en blodcentral i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en
motsvarande inréttning i ett land utanfoér samarbetsomradet.

Foreskrifterna ska i tillampliga delar gélla for hanteringen av blod
och blodkomponenter som uteslutande ska anvidndas vid autolog trans-
fusion.

Foreskrifterna ska i tillimpliga delar vidare gilla for en fysisk eller
juridisk person som, utan att bedriva hélso- och sjukvard eller tand-
vard, enligt 7 kap. 2 § patientsidkerhetslagen (2010:659) tar emot upp-
drag fran en blodcentral avseende den blodverksamhet som bedrivs
vid blodcentralen.

2 kap.

2 § Ett tillstand att bedriva blodverksamhet far beviljas for hogst tva
ar och sex ménader for vardgivare samt for fysiska eller juridiska per-
soner som, utan att bedriva hélso- och sjukvardsverksamhet, tar emot
uppdrag frén en vardgivare enligt 7 kap. 2 § patientsékerhetslagen
(2010:659).

Tillstdnd far beviljas, om den som avser att bedriva verksamhet en-
ligt lagen (2006:496) om blodsdkerhet



SOSFS

2011:19 1. kan uppfylla kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sdkerhet vid
hantering av blod och blodkomponenter, och

2. systematiskt och fortldpande kan utveckla och sékra verksamheten
enligt dessa foreskrifter.

Verksamheten far endast bedrivas under den tid och i enlighet med de
ovriga villkor som Socialstyrelsen med stéd av 7 § lagen om blodsa-
kerhet har faststéllt i beslutet om tillstdnd.

Tillstdndet ska omprdvas vid den regelbundna inspektion och kon-
troll av blodverksamheten som ska goras enligt 12 § lagen om blodsa-
kerhet.

3 kap.

1 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar det att
varje vardgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas
innehéller de processer och rutiner som behdvs for att sdkerstilla att
verksamheten uppfyller de krav som stélls i det foljande.

En vardgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att
ledningssystemet

1. uppfyller standarderna och specifikationerna i bilaga 2, och

2. omfattar en informationssikerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalf6ring i hélso- och sjukvarden.

Denna forfattning tréder i kraft den 15 april 2012.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Katrin Westlund

'
5 socasresen A




	Socialstyrelsens föreskrifter  om ändring i föreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet
	1 kap. 
	2 kap. 
	3 kap.


