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Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28)
om blodverksamhet

I lydelsen som géllde den 30 november 2025.

Detta dr en konsoliderad version av Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet i den lydelse som géllde den
30 november 2025. Den innehéller de d&ndringar som har gjorts i for-
eskrifterna fram till den dagen.

Blodcentraler som inte har infort NAT far tillimpa bestimmelserna
1 SOSFS 2009:28 som gillde fore den 1 december 2025 enligt
Overgangsbestimmelse 1 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2025:66) om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blod-
verksambhet.

Observera att det dr den tryckta versionen av forfattningen som gél-
ler. Kontrollera dérfor alltid texten mot den tryckta versionen. For
uppgift om anvinda bemyndiganden och ikrafttridandebestdmmel-
ser, se respektive forfattning.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Denna forfattning innehaller kompletterande foreskrifter till
lagen (1995:831) om transplantation m.m. och lagen (2006:496) om
blodsédkerhet. Den syftar till att med respekt fér den enskilda mén-
niskans integritet sékerstdlla att blod och blodkomponenter héller
hog kvalitet och sdkerhet for att forhindra att smitta eller sjukdom
overfors vid anvandning pa ménniskor (transfusion).

2 § Dessa foreskrifter ska tillimpas pd hanteringen av blod och
blodkomponenter vid blodcentraler, nér blod och blodkomponenter
ska anvéndas pa minniskor i sddan verksamhet som omfattas av hal-
so- och sjukvéardslagen (2017:30) och tandvardslagen (1985:125).

Foreskrifterna ska dven tillimpas pd hanteringen av blod och
blodkomponenter som en blodcentral rekvirerar fran en blodcentral
i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller en motsvarande inréttning i ett land utanfor samarbetsomradet.

Foreskrifterna ska i tillimpliga delar gilla f6r hanteringen av blod
och blodkomponenter som uteslutande ska anvéndas vid autolog
transfusion.



Foreskrifterna ska i tillimpliga delar vidare gélla for en juridisk
eller fysisk person som, utan att bedriva hélso- och sjukvard eller
tandvard, enligt 7 kap. 2 § patientsidkerhetslagen (2010:659) tar
emot uppdrag fran en blodcentral avseende den blodverksamhet som
bedrivs vid blodcentralen. (HSLF-FS 2017:14)

3§ Foreskrifterna ska inte tillimpas pa hanteringen av

1. hematopoetiska stamceller och lymfocyter, efter det att de har
utvunnits ur blodet, och

2. blod och blodkomponenter avsedda for tillverkning av ldke-
medel.

4 § Har upphort att gélla. (HSLF-FS 2023:43)

5§ Foljande begrepp och termer anvinds i dessa foreskrifter:

allogen (av blodkomponenter:) transfusion om blod-
transfusion givare och blodmottagare &r olika personer

allvarlig hindelse i samband med insamling, kontroll,
avvikande framstillning, forvaring, distribution av blod
hindelse och blodkomponenter eller anvdndning pa

blodmottagare som kan leda till 6verforing av
smitta eller sjukdom eller till déden, eller kan
vara livshotande, invalidiserande eller med-
fora betydande funktionsnedséttning for blod-
mottagaren, eller kan leda till eller forlinga
sjukdom eller behov av sjukhusvard

allvarlig sddan icke avsedd reaktion hos blodgivare

biverkning eller blodmottagare i samband med att blod
och blodkomponenter tappas fran blodgivaren
eller anvands vid transfusion, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidiserande till-
stand eller som kan medfora betydande funk-
tionsnedsittning, eller leda till eller forlinga
sjukdom eller behov av sjukhusvard

autolog (av blodkomponenter:) transfusion om blod-
transfusion givare och blodmottagare &r samma person

bekréftande test  laboratorieundersokning som utfors nér séll-
ningstest har indikerat férekomst av smittdmne
i blod och som bekriftar eller vederligger
denna forekomst

blodcentral inrdttning dir fysisk eller juridisk person be-
driver blodverksamhet



blodenhet

blodgivare

blodkomponent

blodmottagare

blodtappning

blodverksamhet

distribution

frislappning

forenlighetsprov
ning

helblod

nyanmélan

sallningstest

utlamnande

vardskada

blodkomponent med unik identitet

person som dr registrerad vid en blodcentral
och uppfyller kraven for att ge blod eller blod-
komponenter

bestandsdel av blod, t.ex. erytrocyter, trombo-
cyter och plasma

person som genom transfusion far en eller flera
blodenheter

forfarande nér det fran en blodgivare tas blod
eller, med sérskild teknik, blodkomponenter

insamling, kontroll, framstéllning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda for transfusion samt transfusionsmed-
icinska laboratorieundersokningar infor utlam-
nande av blodenheter for transfusion

(av blod och blodkomponenter:) leverans och
transport till annan verksamhet

forfarande nir blodenheter godkédnns for an-
vindning enligt faststéllda krav

provning som gors pa ett blodprov frén en
blodmottagare infor transfusion av erytrocyter
for att sikerstilla att dessa immunologiskt pas-
sar till blodmottagaren

blod som inte har befriats fran nagon bestands-
del

forfarande ndr en person for forsta gangen
anméler sig for att f4 bli godkéind som blod-
givare eller aterkommer for blodgivning efter
ett uppehéll langre &n fem ar

laboratorieundersékning som gors for att kon-
trollera om det forekommer smittdimne i blod

(av blod och blodkomponenter:) tillhandahall-
ande av blod och blodkomponenter for an-
vandning pé blodmottagare

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller dod som har orsakats av hélso-
och sjukvarden och som inte &r en oundviklig
konsekvens av en patients tillstdnd eller en for-
véntad effekt av den behandling som patienten
har erhéllit pd grund av tillstandet



I 6vrigt har de begrepp och termer som anvinds i dessa foreskrifter
samma innebdrd som i lagen (2006:496) om blodsédkerhet.

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet
Etablering

1§ Ansdkan enligt 6 § lagen (2006:496) om blodsakerhet om Insp-
ektionen for vard och omsorgs tillstind att fa bedriva blodverksam-
het ska goras pa dérfor avsedd blankett (bilaga I1). (SOSFS 2013:11)

2 § Ett tillstand att bedriva blodverksamhet far beviljas for hogst
tvé ar och sex manader for vardgivare samt for fysiska eller juridiska
personer som, utan att bedriva hidlso- och sjukvéardsverksamhet, tar
emot uppdrag fran en vardgivare enligt 7 kap. 2 § patientsékerhets-
lagen (2010:659).

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

1. kan uppfylla kraven i dessa foreskrifter pd kvalitet och sékerhet
vid hantering av blod och blodkomponenter, och

3. systematiskt och fortlopande kan utveckla och sékra verksam-
heten enligt dessa foreskrifter.

4. Verksamheten fir endast bedrivas under den tid och i enlighet
med de dvriga villkor som Inspektionen for vard och omsorg med
stod av 7 § lagen om blodsdkerhet har faststillt i beslutet om till-
stand.

Tillstdindet ska omprdovas vid den regelbundna inspektion och
kontroll av blodverksamheten som ska goras enligt 12 § lagen om
blodsikerhet. (SOSFS 2013:11)

Visentlig forindring

3§ Ansokan enligt 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet om
Inspektionen for vard och omsorgs godkénnande att fa gora en
vasentlig fordndring av en blodverksamhet ska goras pa bifogad
blankett (bilaga I).

En dndring av ndgot forhdllande som omfattas av en tidigare
ansokan och ett tidigare tillstand ska betraktas som en visentlig for-
andring, om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sdkerhet.
Ett exempel pa visentlig fordndring som ska anmélas dr en fordnd-
ring som innebdr att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

5. verksamheten utdkas till att omfatta nya verksamhetsomraden,

6. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler, eller

7. ndgon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara for ngot
led av verksamheten. (SOSFS 2013:11)



Nedléggning

4 § Inspektionen for vard och omsorg ska efter anmilan av
vardgivaren besluta att en blodcentral ska ldggas ned, om vardgiv-
aren har dokumenterade rutiner och, 1 forekommande fall, ett skrift-
ligt avtal som sikerstiller att

1. blod och blodkomponenter som forvaras vid blodcentralen
overfors till nagon annan blodcentral som bedrivs med Inspektionen
for vard och omsorgs tillstand,

8. uppgifterna som bevaras i registret enligt 16 § lagen
(2006:496) om blodsékerhet tas om hand av den andra blodcentral-
en, och

9. kravet pa sparbarhet kan uppfyllas nir blodcentralen har lagts
ned.

Av anmélan ska det framga hur kraven i 1-3 ska uppfyllas.

14 kap. 9 § lagen (2002:297) om biobanker i1 hilso- och sjukvéard-
en m.m. finns bestimmelser om villkoren for att ldgga ned en blod-
bank. (SOSFS 2013:11)

Avgifter

5§ Ansokningsavgiften enligt 9 § forordningen (2006:497) om
blodsékerhet ska betalas i anslutning till ansékan om Inspektionen
for vard och omsorgs tillstdnd att fa bedriva blodverksamhet och pa
det sétt som anges i bilaga 1. Vid ansdkan om att f gora en vésentlig
forandring av en sddan verksamhet ska sokanden inte betala ndgon
ny avgift.

Arsavgiften enligt ssamma paragraf forordningen ska betalas frén
och med ménaden efter den ménad dé beslutet om tillstdnd med-
delades. Avgiften ska betalas for de manader som aterstér av kalend-
eraret i enlighet med vad som framgar av den faktura som blod-
centralen far fran Inspektionen for vard och omsorg. Dérefter ska
avgiften for varje kalenderar betalas under det arets forsta manad
enligt en faktura fran Inspektionen for vard och omsorg.

Om ett tillstand upphor att gilla under ett kalenderar, aterbetalar
Inspektionen for vard och omsorg arsavgiften for de aterstaende
manaderna. (SOSFS 2013:11)

3 kap. Ansvaret for kvalitet och sikerhet

Vardgivarens ansvar

Ledningssystem

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgér
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och



rutiner som behovs for att sékerstilla att verksamheten uppfyller de
krav som stills i dessa foreskrifter.

En vérdgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att
ledningssystemet

1. uppfyller standarderna och specifikationerna i bilaga 2, och

2. omfattar en informationssékerhetspolicy som uppfyller kraven
i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:40)
om journalforing och behandling av personuppgifter i hélso- och
sjukvarden.

Véardgivaren ska i sitt ledningssystem beakta de riktlinjer for god
sed som har utvecklats gemensamt av Europeiska kommissionen
och Europaradets Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och
hilsovard och har offentliggjorts av Europaradet i ”Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components”, tilligg
till ministerkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om forbered-
else, anvindning och kvalitetssékring av blodpreparat som antogs
den 12 oktober 1995. (HSLF-FS 2021:17)

Férsorjningen av blod och blodkomponenter
2 § Vardgivaren ska ansvara for att

1. ledningen av hilso- och sjukvarden &r organiserad pa ett sadant
sdtt att den frdmjar blodgivning och f6rsdrjningen av blod och blod-
komponenter for transfusionsdndamal, och

2. forsorjningen av blod och blodkomponenter grundas pa fri-
villig och obetald blodgivning.

3§ Vérdgivaren ska ge skriftliga direktiv och sékerstilla att blod-
verksamheten har &ndamalsenliga rutiner for hanteringen av rekvisi-
tioner av blod och blodkomponenter. Rutinerna ska sikerstilla att

1. blod och blodkomponenter for transfusionsdndamal endast
rekvireras frén eller distribueras till en blodcentral som har Inspek-
tionen for vard och omsorgs tillstand att bedriva blodverksambhet,
och

2. blodenheter for transfusion endast utldmnas till en sjukvérdsin-
rattning som uppfyller kvalitets- och sikerhetskraven i Socialstyr-
elsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkom-
ponenter. (SOSFS 2013:11)

4 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv om de villkor som ska
vara uppfyllda for att blodverksamheten ska fa

1. rekvirera blod och blodkomponenter fran en blodcentral eller
motsvarande inrittning i ett annat land inom Europeiska ekonom-
iska samarbetsomradet, och

2. distribuera blod och blodkomponenter till en sddan blodcentral
eller inréttning.



Om det skriftliga direktivet tilldter rekvisition och distribution,
ska vérdgivaren sikerstilla att blod och blodkomponenter endast
rekvireras frdn och distribueras till en inrédttning som far bedriva
blodverksamhet enligt beslut av det andra landets behoriga myndig-
het.

Vid rekvisition och distribution ska den blodcentral som ska rek-
virera eller distribuera blod eller blodkomponenter kontrollera att
inrdttningen i det andra landet far bedriva blodverksambhet.

5§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv om de villkor som ska
vara uppfyllda for att blodverksamheten ska fa

1. importera blod och blodkomponenter fran en blodcentral eller
motsvarande inrdttning i ett annat land utanfér Europeiska ekonom-
iska samarbetsomradet, och

2. exportera blod och blodkomponenter till en sddan blodcentral
eller inréttning.

Om det skriftliga direktivet tillater import och export, ska vard-
givaren sékerstélla att blod eller blodkomponenter endast importeras
frén och exporteras till en inrdttning med vilken vardgivaren har
slutit ett skriftligt avtal. Avtalet ska reglera forutséittningarna for im-
porten och exporten och sékerstélla att inrdttningen i det andra lan-
det uppfyller kvalitets- och sdkerhetskrav som ér likviardiga med
kraven i dessa foreskrifter.

Vid import ska den blodcentral som har rekvirerat blod eller blod-
komponenter kontrollera att dessa uppfyller kvalitets- och séker-
hetskraven i dessa foreskrifter. Om det finns synnerliga skél, far i
enskilda fall blod och blodkomponenter importeras utan att blodcen-
tralen 1 forvdg har gjort denna kontroll. Blodcentralens beslut och
skélen for detta ska dokumenteras.

6 § Om vardgivarens skriftliga direktiv i 4 och 5 §§ tillater dis-
tribution till en blodcentral eller motsvarande inréttning i ett annat
land inom eller utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
ska vardgivaren sikerstilla att

1. det finns dndamalsenliga rutiner fér hanteringen av rekvisi-
tioner, och

2. det gors en kontroll av att blod och blodkomponenter som dis-
tribueras uppfyller kvalitets- och sdkerhetskraven i dessa fore-
skrifter.

Informationssystem

7 § Vardgivaren ska ansvara for att en blodcentral har ett infor-
mationssystem for registrering och behandling av uppgifter i det
register som ska foras enligt 16 § lagen (2006:496) om blodsikerhet.



Vardgivaren ska ge direktiv och sikerstilla att informationssys-
temet uppfyller kraven pa

1. dokumentation och arkivering i 5 kap. 14 §§,

2. sparbarhet i 5 kap. 5 §, och

3. sékerhetsatgérder i 5 kap. 6 §.

Styrning av behérigheter (HSLF-FS 2017:14)

7 a § Bestdmmelser om vardgivarens ansvar for styrning av behor-
igheter for atkomst till uppgifter om patienter finns i

— 4 kap. 2 § och 6 kap. 7 § patientdatalagen (2008:355), samt

— 4 kap. 1-3 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvarden. (HSLF-FS 2017:14)

Verksamhetschefens ansvar

Ledningssystem
8 § Verksamhetschefen ska i enlighet med ledningssystemet i 1 §
faststélla &ndamélsenliga rutiner och entydigt férdela ansvaret for
1. insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution
av blod och blodkomponenter som ar avsedda for transfusion, och
2. informationshantering och behandling av personuppgifter i
blodverksamheten.
Rutinerna och ansvarsfoérdelningen ska dokumenteras.
Verksamhetschefen ska fortlopande folja upp verksamheten och
sdkerstélla att rutinerna och ansvarsfordelningen tillgodoser att
kvalitets och sdkerhetskraven i dessa foreskrifter uppfylls. (HSLF-
FS 2023:43)

Personal
9 § Verksamhetschefen ska ansvara for att kraven i bilaga 2 (av-
snitt 2) uppfylls och faststélla

1. vilken kompetens och erfarenhet som krévs for att utfora arb-
etsuppgifterna vid en blodcentral, och

2. vilka forutséttningar som ska vara uppfyllda for att behorig
hilso- och sjukvardspersonal ska fa 6verlata arbetsuppgifter till nag-
on annan befattningshavare vid blodcentralen.

Kraven i 1 och forutsittningarna i 2 ska sékerstélla att riskerna
for att blodgivare och blodmottagare ska drabbas av vardskada mini-
meras. Kraven och forutsittningarna ska dokumenteras.

10 § Har upphort att gélla. (HSLF-FS 2017:14)



Medicinskt ansvar

11§ Verksamhetschefen far utdva det medicinska ansvaret, om
han eller hon

1. &r lakare med specialistkompetens inom medicinska omraden
som &r relevanta for den blodverksamhet som bedrivs vid blodcen-
tralen, och

2. efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfarenhet av
blodverksamhet genom praktiskt arbete vid en blodcentral.

Om verksamhetschefen inte uppfyller kraven i 1 och 2, ska det
medicinska ansvaret utdvas av en sarskilt utsedd ansvarig person
som har relevant specialistkompetens och tillrdcklig erfarenhet fran
blodverksamhet.

Namnet pa den ansvarige personen ska anmdlas till Inspektionen
for vard och omsorg. Motsvarande géller vid permanent eller till-
falligt byte av ansvarig person. (SOSFS 2013:11)

12 § Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sad-
an person har utsetts, ska ansvara for att

1. varje blodenhet som utlimnas eller distribueras for transfus-
ionsdndaméil uppfyller kvalitets- och sékerhetskraven i dessa fore-
skrifter,

2. Inspektionen for vard och omsorg far den information som be-
hovs for att kunna prova fragor om tillstind, godkédnnande och till-
syn enligt lagen (2006:496) om blodsékerhet,

3. allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar ut-
reds och anmdls i enlighet med 9 kap. 1-3 §§,

4. uppgifter om blodcentralens arliga verksamhet registreras i en-
lighet med 5 kap. 3 § och anméls i enlighet med 9 kap. 5 §, och

5. uppgifter om blod och blodkomponenter som utldémnas for all-
ogen transfusion dr kodade pa ett sadant sitt att blodgivaren inte kan
identifieras.

Verksamhetschefen eller den ansvarige personen ska ansvara for
att kraven i 1 och 2 fortlépande kan uppfyllas. (SOSFS 2013:11)

Hiilso- och sjukvardspersonalens ansvar

13 § Halso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att

1. uppgifterna 1 5 kap. 1 och 2 §§ hanteras i enlighet med till-
delade dtkomstrittigheter och faststéllda sékerhetsrutiner, och

2. allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar an-
midls till verksamhetschefen eller den ansvarige personen.
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4 kap. Lokaler och utrustning vid blodcentral

1§ 15 Kkap. 2 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns bestdm-
melser om allménna krav pa de lokaler och den utrustning som ska
finnas dér det bedrivs hilso- och sjukvard.

Nérmare bestimmelser om saddana krav pa lokaler och utrustning
vid en blodcentral finns i bilaga 2 (avsnitten 3 och 4). (HSLF-FS
2017:14)

5 kap. Register vid blodcentral
Dokumentation och registrering

1§ Det register som ska foras enligt 16 § lagen (2006:496) om
blodsdkerhet ska innehélla uppgifter om

1. blodgivarens namn och personnummer eller, om personnum-
mer saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstéller full sparbar-
het i minst 30 ar,

2. hilsodata som blodgivaren i enlighet med 6 kap. 4 § har [amnat
1 en hélsodeklaration och vid en kompletterande intervju,

3. resultatet av kontroller av tappat blod vad géller blodgrupp,
HIV 1, HIV 2, hepatit B och hepatit C samt syfilis, och

4. blodmottagarens identitetsuppgifter enligt 4 kap. 2 § Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blod-
komponenter.

2 § Registret ska vidare innehalla uppgifter om

1. blodtappningens identitet,

2. blodenhetens identitet,

3. den sjukvardsinrittning som har rekvirerat och slutligen anvént
en blodenhet, och

4. blodenhetens slutliga anvéndning.

Vid distribution till en blodcentral ska registret innehdlla upp-
gifter om den blodcentral som har rekvirerat blodenheten.

Varje blodtappnings identitet ska faststdllas med en unik alfa-
numerisk identifiering (tappningsnummer) samt med uppgifter om
blodcentralens identitet. Uppgifterna om blodtappningens identitet
ska vara kopplade till blodgivarens identitet och datumet for tapp-
ningen.

Varje blodenhets identitet ska faststéllas med uppgifter om blod-
tappningens identitet, typ av blodkomponent och enhetens eventu-
ella sdrskilda egenskaper. Uppgifterna om blodenhetens identitet
ska vara kopplade till blodgivarens identitet.

3§ Registret ska dven innehalla uppgifter om blodverksamheten.
Av registret ska det for respektive verksamhetsér framgé uppgift-
er om



1. antalet blodgivare som under aret har givit blod eller blodkom-
ponenter,

2. antalet blodtappningar,

3. antalet helblodsenheter som inte har anvénts,

4. antalet blodenheter som har framstallts och distribuerats,

5. forekomsten och utbredningen av markorer for smittdmne i
blod hos blodgivare och blodkomponenter,

6. antalet aterkallade blodenheter,

7. antalet slutrapporterade allvarliga avvikande hindelser som
har medfort eller hade kunna medfora vardskada, och

8. antalet slutrapporterade allvarliga biverkningar som har med-
fort vardskada.

Arkivering

4§ Uppgifternai 1 och 2 §§ ska bevaras i minst 30 ar efter regist-
reringen av den sista blodtappningen.

Bestdmmelser om gallring av uppgifternai 3 § finns i 16 § andra
stycket lagen (2006:496) om blodsikerhet.

Sparbarhet

5§ Det register som ska foras enligt 16 § lagen (2006:496) om
blodsédkerhet ska innehalla de uppgifter som behdvs for att kunna
spara blod och blodkomponenter och forhindra att smitta eller sjuk-
dom &verfors vid transfusion. Uppgifterna ska vara sparbara fran
blodgivaren via blodenheten till blodmottagaren och omvént fran
mottagaren via blodenheten till givaren. Motsvarande géller for all
annan slutlig anvéindning av blodenheten.

Uppgifterna om blodmottagaren samt transfusionen eller nagon
annan slutlig anvéndning av en blodenhet ska enligt 16 a § lagen om
blodsékerhet rapporteras till den blodcentral som har utlimnat blod-
enheten.

Blodcentralen ska

1. ha dokumenterade rutiner for hanteringen av sddana rapporter,
och

2. kontrollera att den som rekvirerar en blodenhet for transfusion
har rutiner for rapporteringen.

Om blod och blodkomponenter importeras fran eller exporteras
till ett land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska
kraven pa spéarbarhet kunna uppfyllas pa motsvarande sétt.

Informationssikerhet

6 § Det informationssystem som anvinds for registrering och be-
handling av uppgifter enligt 1 och 2 §§ om blodgivare, blodenheter,

11



12

blodmottagare och slutlig anviandning av blod och blodkomponenter
ska sdkerstilla att

1. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa
nagot annat sitt,

2. obehoriga inte far tillgang till uppgifterna,

3. uppgifter inte kan ldggas till, tas bort eller &ndras av obehoriga,

4. information inte 1dmnas ut utan stdd i lag eller forordning,

5. det finns rutiner for réttelse vid bristande Overensstimmelse
mellan uppgifter, och

6. blodmottagarens identitet inte avsldjas for blodgivaren och
omvant.

Vid rittelse ska de ursprungliga uppgifterna alltjimt vara lasbara.

Varddokumentation

7 § Uppgifter som kan hénforas till en blodcentrals ansvar for hél-
so- och sjukvérden av en blodgivare eller en blodmottagare ska dok-
umenteras enligt patientdatalagen (2008:355).

Det informationssystem som anvéinds for dokumentation och be-
handling av uppgifter om blodgivarna och blodmottagarna ska upp-
fylla kraven i friga om sékerhetsdtgérder, dtkomstrattigheter och at-
komstkontroll i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av person-
uppgifter i hdlso- och sjukvarden. (HSLF-FS 2017:14)

6 kap. Urval av blodgivare vid nyanmilan och
blodtappning

Information till den som vill ge blod

1§ Den som vill ge blod ska informeras i enlighet med bilaga 3.
Information ska &ven ges om

1. vilka uppgifter om blodgivaren som enligt 5 kap. 1 § ska reg-
istreras, och

2. den behandling av personuppgifter som far goras enligt 16 §
lagen (2006:496) om blodsakerhet.

Informationen i 1 och 2 ska uppfylla kraven i Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) samt kraven i
lagen (2018:218) med kompletterande bestdmmelser till EU:s data-
skyddsforordning och i patientdatalagen (2008:355). Om det be-
hovs, ska informationen ges muntligt. (HSLF-FS 2018:16)

2 § Informationen ska utformas sa att en nyanméld eller registrerad
blodgivare sjélv ska kunna beddma nér han eller hon bor avsté fran



att ge blod. Om blodgivaren avstar fran att ge blod, ska skilen till
detta inte efterfragas.

Blodgivaren ska ges mojlighet att nidr som helst stélla frigor om
blodgivning och om orsakerna till att man bor avsta fran blodgiv-
ning, tillfalligt eller permanent.

Identitetskontroll av och information om blodgivare

3§ Vid en nyanmélan och infor varje blodtappning ska blodgivar-
ens identitet styrkas. Uppgifter ska himtas in om blodgivarens hélsa
och relevanta medicinska forhéllanden samt om eventuella riskhin-
delser och riskbeteenden. Blodgivaren ska vid nyanmaélan och infor
varje blodtappning ldmna uppgifterna pé ett sdrskilt formulér, en
hilsodeklaration, och vid en personlig intervju.

Hiélsodeklarationen ska, forutom fragor om blodgivarens allmén-
na hilsotillstand, innehélla fragor om sadana omsténdigheter, hind-
elser och beteenden som kan innebdéra risk for smitta och sjukdom
som kan &verforas via blod. Fragorna ska omfatta sexuellt beteende,
resvanor, geografiskt ursprung, langre vistelse i annat land, injek-
tionsmissbruk, olyckshédndelser, vaccinationer och intag av ldkeme-
del samt medicinska och icke medicinska ingrepp som kan ha bet-
ydelse med hénsyn till vad som framgar av bilaga 5.

Vid nyanmélan ska kompletterande fragor stéllas vid en personlig
intervju. Intervjun ska genomforas med respekt for blodgivarens int-
egritet.

Uppgifterna ska hdmtas in av hilso- och sjukvérdspersonal som
har utbildning for och dr bedomd som kompetent for uppgiften.

4 § Blodgivaren ska underteckna sin hélsodeklaration samt intyga
att

1. han eller hon har l4st och forstitt informationen om smitta och
sjukdom som kan overforas via blod,

2. han eller hon har givits mojlighet att stilla fragor och fatt till-
fredsstéllande svar pé fragorna, och

3. den information som han eller hon har l1&mnat enligt 3 § &r san-
ningsenlig.

Den som har gjort den personliga intervjun ska kontrasignera hal-
sodeklarationen.

Om elektronisk signering anvénds, ska den uppfylla samma sik-
erhetskrav som den manuella.

5§ Om hilsodeklarationen och intervjun inte sdkerstiller att risk-
erna for allvarliga biverkningar identifieras, far en person inte god-
kdnnas for blodgivning utan att relevanta uppgifter &ven har himtats
in fran blodgivarens patientjournal.

13
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Samtycke fran den som vill ge blod

6 § Ett samtycke fran den som vill ge blod ska innefatta ett med-
givande till att

1. blodprover far tas fran blodgivaren och bevaras for kvalitets-
sakring av transfusion,

2. blodcentralen far utfora de laboratorieundersokningar som be-
hovs, och

3. ldkare vid blodcentralen far ta del av relevanta uppgifter i blod-
givarens patientjournal, om det behdvs.

Godkinnande vid nyanmélan av den som vill ge blod

7 § Ett beslut om att godkdnna och registrera en nyanmaild person
som blodgivare far fattas av den ansvarige lédkaren vid blodcentralen
eller, om uppgiften har dverlatits i enlighet med 3 kap. 9 §, av ndgon
annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal som har utbildning
for och dar bedomd som kompetent for uppgiften. Beslutet ska dok-
umenteras.

Uppgifterna i 3 § far hamtas in och blodprover tas av hilso- och
sjukvérdspersonal vid blodcentralen som har utbildning f6r och ar
bedomd som kompetent for uppgiften. (HSLF-FS 2023:43)

8 § En person fir godkinnas som blodgivare, om

1. identiteten dr styrkt i enlighet med 3 §,

2. en hélsodeklaration har ldmnats i enlighet med 3 och 4 §§,

3. samtycke har ldmnats i enlighet med 6 §, och

4. kraven i bilagorna 4 och 5 avseende blodgivares och blodmot-
tagares sékerhet dr uppfyllda.

En person far inte godkénnas som blodgivare, om han eller hon
pa grund av sjukdom eller skada eller av nagot annat skél saknar
forméga att lamna samtycke, eller om det finns grundad anledning
att anta att samtycket inte sékerstéller att kraven pa att blod och
blodkomponenter ska halla hog kvalitet och sékerhet kan uppfyllas.

9 § Bestimmelserna i 8 §, med undantag av kraven i bilaga 4, gill-
er dven fOr givare av blod for autolog transfusion.

10 § En person som inte godkénns som blodgivare, tillfélligt eller
permanent, ska informeras om skélen till detta. Om det behovs, ska
informationen ges muntligt.

Tappning av blodgivare

11 § Blod fér tappas, om den som vill ge blod dr godkénd och reg-
istrerad som blodgivare. Infor varje blodtappning ska blodgivaren
informeras om kraven for att fa ge blod och fylla i en hilsodeklar-



ation. Tappning far inte utforas utan kontroll av blodgivarens ident-
itet och av att blodgivaren uppfyller kraven i 8 §.

Som regel ska de uppgifter som blodgivaren lamnar f6ljas upp
med kontrollfragor vid en personlig intervju. Intervjun ska genom-
foras med respekt for blodgivarens integritet.

Beslut om blodtappning far endast fattas av hélso- och sjukvards-
personal vid blodcentralen som har utbildning for och dr bedomd
som kompetent for uppgiften. Vid behov ska den ansvarige ldkaren
eller ndgon annan legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal som har
utbildning for och dr bedomd som kompetent for uppgiften samt fatt
uppgiften overlaten till sig enligt 3 kap. 9 § kontaktas infér bedom-
ningen av om ett beslut om blodtappning ska fattas. Beslutet ska
dokumenteras. (HSLF-FS 2023:43)

12 § En blodgivare fir temporért ge blod vid ndgon annan blod-
central dn den ordinarie dér han eller hon &r registrerad, om blodgiv-
aren samtycker till att personuppgifter om honom eller henne far
lamnas ut till den andra blodcentralen.

13§ Om en blodgivare som vill ge blod vid ndgon annan blodcen-
tral dn den ordinarie &r avstingd frdn blodgivning pa grund av en
infektion som ska anmdélas enligt smittskyddslagen (2004:168), far
den blodcentral dar blodgivaren avser att ge blod underrittas om
detta utan blodgivarens samtycke.

14§ Om det foreligger andra omsténdigheter som bedéms inne-
béra att blodtappning kan utgdra en okad risk for en blodmottagare
eller en blodgivare, far den ansvarige likaren besluta att blod inte
ska tappas. Bedomningen och beslutet ska dokumenteras.

15 § Den ansvarige ldkaren far i det enskilda fallet besluta att

1. en blodgivare far tappas pa blod och blodkomponenter dven
om hans eller hennes vérden for B-Hemoglobin och B-Trombocyter
avviker fran vad som anges i bilaga 4 (avsnitt A),

2. en kvinna under en graviditet, efter en forlossning eller en
graviditet som har avslutats pa annat sétt, far tappas pa blod och
blodkomponenter, om det foreligger synnerliga skél, &ven om krav-
en i bilaga 4 (avsnitt A) inte &r uppfyllda, och

3. kortare tappningsintervall &n de som anges i bilaga 4 (av-
snitt B) far tillaimpas vid tappning av blod eller blodkomponenter.

Beslutet och skilen for detta ska dokumenteras.

Blodtappning i sarskilda fall

16 § Om det inte 4r mojligt for en blodcentral att [imna ut en blod-
enhet for transfusion till en specifik blodmottagare, far den ansvar-
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ige lakaren besluta att blod fér tappas fran en blodgivare som enligt
bilaga 5 (avsnitt B) &r tillfdlligt avstdngd. Beslutet och riskbeddom-
ningen ska dokumenteras.

Den ansvarige ldkaren ska informera den ldkare som har ansvaret
for hélso- och sjukvarden av blodmottagaren om beslutet och risk-
beddmningen.

Sédkerhetskrav for blodgivare

17 § En blodgivares hilsa och lamplighet for blodgivning ska
fortlopande bedomas. Relevanta laboratorieundersokningar ska gor-
as for att bedoma lampligheten. Fortsatt medicinsk utredning ska
goras och andra atgérder vidtas enligt 18-20 §§, om resultatet av
undersokningarna foranleder det.

18 § Om det genom laboratorieundersdkningar eller andra iakttag-
elser finns skil for en utredning av en blodgivares hélsotillstand, ska
han eller hon informeras och erbjudas en sadan utredning. Vid be-
hov ska blodgivaren erbjudas en remiss for erforderlig vard.

19 § Om en infektionssjukdom pé grund av ett smittdmne som kan
Overforas via blod missténks eller har sékerstillts, ska den ansvarige
lakaren snarast se till att

1. blodgivaren informeras och erbjuds remiss till specialistvard,

2. lagrade, utlimnade och distribuerade blodenheter spéras,

3. samtliga blodmottagare och transfusionstillfdllen sparas,

4. Inspektionen for vard och omsorg snarast underréttas i enlighet
med 9 kap. 2 §, och

5. atgérder vidtas enligt smittskyddslagen (2004:168), om den &r
tillamplig.

En blodenhet som har spérats ska aterkallas och, nir det &r pakal-
lat, sparas under den tid som behovs for utredning. I annat fall ska
enheten forstoras.

Informationen till blodgivaren ska som regel ges muntligt.
(SOSFS 2013:11)

20 § Bestimmelser om att en anmélan ska goras till Inspektionen
for vard och omsorg om en blodgivare har drabbats av eller har risk-
erat att drabbas av vardskada vid blodtappning finns 1 9 kap. 3 §.
(SOSFS 2013:11)

Mirkning av blodbehillare

21§ Den eller de blodbehéllare som ska anvéndas vid en blod-
tappning ska fore tappningen mirkas med tappningsnummer och
blodgivarens blodgrupp. Blodbehallare for tappning av blod for



autolog transfusion ska dessutom mérkas med givarens identitets-
uppgifter och varningstexten JENDAST FOR AUTOLOG TRANS-
FUSION”.

Dokumentation och arkivering

22 § Uppgifterna om en person som har godkénts som blodgivare
och om varje utford blodtappning ska i néra anslutning till godkén-
nandet och tappningen registreras enligt 5 kap. 1 och 2 §§.

Det ska framgé av dokumentationen vem som har utfort och reg-
istrerat kritiska moment vad giller kontroller och godkénnande av
blodgivare. Uppgifterna ska bevaras i minst 15 ar.

7 kap. Framstillning, kontroll, frislippning,
forvaring och distribution

Mirkning och registrering av blodenheter

1§ Vid uppdelning av helblod i blodkomponenter ska det finnas
ett system for identifiering av blodtappningar och varje blodenhet.
Systemet ska sékerstélla att blodenheten kan sparas i enlighet med
5 kap. 5 §.

2§ Varje enskild blodenhet ska fi den unika identiteten enligt
5 kap. 2 § andra stycket genom mérkning med

1. identifikation av blodtappningen med tappningsnummer, vil-
ken blodcentral som har ansvarat for tappningen och értal,

2. typ av blodkomponent och dess eventuella sérskilda egenskap-
er,

3. blodgrupp (ABO och RhD),

4. sista datum eller tidpunkt nir blodenheten far anvindas for
transfusion,

5. volym eller cellinnehall,

6. antikoagulans- eller tillsatslosningens bendmning, om nagon
sadan 16sning har anvénts, och

7. foreskriven forvaringstemperatur.

Uppgifterna i 1-4 ska anges bade i visuellt ldslig och i maskin-
laslig form.

3§ For varje framstilld blodenhet ska uppgifter om enhetens unika
identitet registreras enligt 5 kap. 2 §. Uppgifterna ska medge spér-
barhet till

1. blodgivarens identitet,

2. datumet for blodtappningen,

3. resultaten av laboratorieundersékningar av blodprov tagna vid
blodtappningen,
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4. en sjukvardsinrittning till vilken blodenheten har utlimnats
eller en blodcentral till vilken den distribuerats, och
5. dokumentationen om blodenhetens slutliga anvdndning.

Validering och kvalitetskontroll av blodenheter

4 § Valideringen och kvalitetskontrollen ska sékerstélla att blod-
komponenterna bibehaller avsedd kvalitet under framstéllning, for-
varing och distribution. Blod och blodkomponenter ska forvaras i
enlighet med kvalitetskraven i bilaga 6. (SOSFS 2011:10)

Laboratorieundersokning vid nyanmiélan

5§ Vid nyanmélan ska ett blodprov tas fran blodgivaren och und-
ersokas med sallningstester. Testerna ska utforas av ett ackrediterat
laboratorium och med anvdndande av CE-mérkta medicintekniska
produkter, dér det ar tillimpligt. De test som anvinds ska vara val-
iderade for dndamélet i enlighet med aktuella vetenskapliga ron.
Som minimikrav ska biologiska tester goras for forekomst av mark-
orer for nedanstdende smittimnen:

Smittimne Markor

HIV 1 och HIV 2 HIV 1 och 2 antikropp och antigen 1
kombinerat test

HBYV (hepatit B) HBsAg, anti-HBc

HCV (hepatit C) anti-HCV

HTLV I och HTLV II anti-HTLV I och HTLV 11

Treponema pallidum antikroppar mot syfilisspirocheter

(Syfilis)

Om ett sdllningstest utfaller med reaktivitet, ska testet upprepas tva
ginger med samma testmetod. Om nagot av de upprepade testerna,
eller bada, utfaller med reaktivitet, ska blodprovet dven undersokas
med bekréftande tester.

Laboratorieundersokning vid varje blodtappning

6 § Vid varje blodtappning ska séllningstester utforas pa blodprov
fran blodgivaren i enlighet med minimikraven i 5 § med undantag
for kraven pa tester for anti-HBc, anti-HTLV I och anti-HTLV 1I.
Om ett séllningstest utfaller med reaktivitet, ska testet upprepas
tva génger med samma testmetod. Om négot av de upprepade test-
erna, eller bada, utfaller med reaktivitet, far blod eller blodkompon-
enter frén den aktuella blodtappningen inte frisldppas och anvindas
vid transfusion. Blodet och blodkomponenterna ska forvaras pa ett
sadant satt att de inte kan forvéxlas med frislédppta blodenheter.



Blodprovet ska undersdkas med bekréftande tester for att sdker-
stilla om smitta foreligger eller inte.

7 § De diagnostiska tester som anvénds for att pavisa och bekrifta
markorer for HIV 1, HIV 2, HBV, HCV, HTLV I och HTLV II samt
syfilis ska uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik samt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter. (HSLF-FS 2023:43)

8 § Resultaten av sallningstesterna vid varje blodtappning far ver-
foras till blodcentralens register efter en godkind validering av for-
farandet som sdkerstiller att uppgifter om resultaten inte kan forvax-
las.

9 § Vid varje blodtappning ska blodprov tas fran blodgivaren for
att kontrollera att blodgruppen 6verensstimmer med

1. registeruppgifterna om blodgivarens blodgrupp,

2. mérkningsuppgiften pa blodenheten, och

3. tidigare uppgifter om blodgruppen.

Analys vid annat laboratorium én for
transfusionsmedicin

9a§ Om ett blodprov ska analyseras pa nagot annat laboratorium
an ett laboratorium for transfusionsmedicin, ska det markas med
endast tappningsnummer. Om det av tekniska skél inte &r mojligt att
anvinda enbart tappningsnummer, ska mérkningen dven innehalla
personnummer. (HSLF-FS 2021:17)

Anvindning innan resultat av sillningstester foreligger

10 § Om det finns synnerliga skél, far den ansvarige ldkaren be-
sluta att blod och blodkomponenter far anvdndas innan resultaten av
sallningstesterna foreligger. I sadana fall ska testerna ha utforts pa
blodprov frén samma blodgivare under de senaste fyra veckorna och
varit utan anmérkning. Beslutet ska dokumenteras.

Den ldkare som har ansvaret for hdlso- och sjukvarden av blod-
mottagaren ska informeras om att ndgot resultat av sallningstesterna
inte foreligger.

Frisldppning

11 § En blodenhet fér frisldppas {for transfusion om
1. tappning och framstillning har utforts utan anmérkning, och
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2. obligatoriska laboratorieundersdokningar och kontroller av
blodenheten har godkénts.

Forvaring

12 § Blod, blodkomponenter och blodenheter ska forvaras i utrym-
men som &r avsedda for andamalet och pa ett sadant sétt att kvalitet-
en bibehélls och obehoriga inte far tillgang till dem. Forvaringen ska
uppfylla kraven i bilaga 2 och bilaga 6 (avsnitt A).

Frisldppta blodenheter far forvaras utanfor en blodcentral i en
bloddepa. Blodcentralen har ansvaret for férvaringen och ska regel-
bundet kontrollera depén. (SOSFS 2011:10)

13 § Blod och blodkomponenter som samlas in for tillverkning av
lakemedel i sddan blodverksamhet som en blodcentral bedriver med
tillstand av Lékemedelsverket ska forvaras pa ett sddant sitt att de
inte kan forvixlas med blod och blodkomponenter avsedda for
transfusion.

Distribution

14 § Blod och blodkomponenter far endast distribueras till en blod-
central som har Inspektionen for vard och omsorgs tillstdnd att be-
driva blodverksamhet.

Vid distribution av blod och blodkomponenter till en blodcentral
eller motsvarande inrdttning i ett annat land inom eller utanfoér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet ska véardgivarens skriftliga
direktiv i enlighet med 3 kap. 4 och 5 §§ gilla. (SOSFS 2013:11)

15§ Vid distribution av blod och blodkomponenter ska det framgé
av den medfoljande dokumentationen, om blodenheterna ér frislapp-
ta eller inte och om de ar reserverade for en specifik mottagare.

Blod och blodkomponenter ska transporteras pa ett sadant sétt att
avsedd kvalitet bibehalls.

16 § Blod och blodkomponenter for autolog transfusion ska forvar-
as, distribueras och transporteras pa ett sadant sitt att de inte kan
forvéxlas med blod och blodkomponenter avsedda for allogen trans-
fusion.

Dokumentation och arkivering

17 § Det ska framgé av dokumentationen vem som har utfort och
enligt 5 kap. 1 och 2 §§ dokumenterat kritiska moment vad géller
framstéllning, kontroll, frisldppning och distribution av blodenheter.
Uppgifterna ska bevaras i minst 15 ar.



8 kap. Transfusionsmedicinska
laboratorieundersokningar, utlimnande av
blodenheter m.m.

Blodgruppering och andra atgirder

1§ Blodgruppering, antikroppsundersokning, forenlighetsprov-
ning och utredning av rapporterade allvarliga biverkningar ska goras
pa ett sadant sétt att god kvalitet och hog patientsdkerhet uppnas.

Utlamnande

2 § En blodenhet far utlimnas for transfusion, om

1. det av foljesedeln framgér att blodenheten ar avsedd for en
specifik mottagare,

2. det foreligger 6verensstimmelse mellan foljesedel och bloden-
het vad avser uppgifterna om tappningsnummer, blodkomponent
och sirskilda egenskaper (komponentkod), och

3. blodenheten har giltig héllbarhet och &r fri fran ldckage, koa-
gel, missfargning eller ndgon annan skada som kan paverka enhet-
ens kvalitet och sékerhet.

En blodenhet som innehéller erytrocyter far utlimnas, om foren-
lighetsprovningen har utfallit med godként resultat.

Undantag fran kraven i forsta stycket 1 och andra stycket far gor-
as, om det foreligger en 6verhdngande och allvarlig fara for en pat-
ients liv eller hélsa.

3§ En blodenhet far utlimnas for transfusion, om den sjukvérds-
inrdttning som har rekvirerat enheten har 4andamalsenliga rutiner for
att i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om
transfusion av blodkomponenter

1. dokumentera och bevara uppgifter om mottagaren och transfu-
sionen eller nagon annan slutlig anvandning av blodenheten,

2. rapportera uppgifterna i 1 till blodcentralen, och

3. underritta blodcentralen om allvarliga biverkningar.

Aterlimnande och aterkallelse

4 § Enblodenhet som aterldmnas till en blodcentral far férvaras vid
blodcentralen och ater utlamnas for transfusion, endast om den har
hanterats pa ett sddant sétt att avsedd kvalitet har bibehéllits.

5§ En blodenhet som éterkallas pa grund av bristande kvalitet ska
forstoras sd snart som mojligt, om det inte &r pakallat att den sparas
for utredning av den bristande kvaliteten.

Om den bristande kvaliteten har orsakats av ett fel pa en blodpase,
ska en anmaélan goras enligt 9 kap. 4 §.
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Med blodgivarens samtycke far blodenheten sparas och anvindas
for nagot annat medicinskt andamal &n transfusion.

Beslutet om att aterkalla en blodenhet ska dokumenteras. Doku-
mentationen ska innehalla uppgifter om skélen for beslutet och vilka
atgérder som har vidtagits.

9 kap. Anmilan av avvikande hindelser

Allvarliga avvikande héindelser och allvarliga
biverkningar

1§ Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan
person har utsetts, ska ansvara for att allvarliga avvikande hindelser
och allvarliga biverkningar, som kan hénf6ras till blodets och blod-
komponenternas kvalitet eller sdkerhet, dokumenteras, utreds och
anmals enligt dessa foreskrifter.

Om blod och blodkomponenter importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska kraven pa doku-
mentering, utredning och anmélan kunna uppfylla krav som ar lik-
virdiga med de som géller inom samarbetsomradet.

2 § Anmilan enligt 1 § ska goras till Inspektionen for vard och om-
sorg i anslutning till hdndelsen (prelimindr anmilan) och efter av-
slutad utredning (slutlig anmélan). Allvarliga avvikande hindelser
och allvarliga biverkningar ska anmélas pa de dérfor avsedda blank-
etterna (bilagorna 7 och 8). (SOSFS 2013:11)

Vardskador

3§ Om en hindelse har inneburit att en blodgivare har drabbats av
eller har riskerat att drabbas av vardskada vid blodtappning, ska en
anmdlan goras enligt 3 kap. 5 § patientsdkerhetslagen (2010:659)

och Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS
2017:41) om anmélan av hindelser som har medfort eller hade kun-
nat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria). (HSLF-FS 2017:57)

Hindelser med medicintekniska produkter

4 § I Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvénd-
ning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden finns
bestimmelser om skyldigheten att anméla handelser med medicin-
tekniska produkter till tillverkaren, Likemedelsverket och Inspek-
tionen for vard och omsorg. (HSLF-FS 2023:43)



Arlig rapportering

5§ Verksamhetschefen ska till Inspektionen for vard och omsorg
senast den 15 mars varje ar ldmna in arliga rapporter for det forega-
ende verksamhetsaret. Rapporter ska lamnas for

1. den blodverksamhet som har bedrivits under aret (bilaga 9),

2. de allvarliga avvikande hdndelser som har anmélts (bilaga 10),
och

3. de allvarliga biverkningar som har anmaélts (bilaga 11).

De uppgifter som ldmnas i de arliga rapporterna ska registreras
enligt 5 kap. 3 §. (HSLF-FS 2021:17)

10 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i
dessa foreskrifter.
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