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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen (52021/02921(delvis)) att ta
fram en rapport om forutsattningarna for att skapa ett nationellt register dver
blodgivare samt en plan for hur blodverksamheterna ska kunna 6ka kapa-
citeten for att kunna svara upp mot de krav som den katastrofmedicinska be-
redskapen innebar.

Sverige &r i dag sjalvforsorjande pa blodkomponenter i den dagliga héalso-
och sjukvarden, men fordelningen 6ver tid och och geografisk fordelning &r
stundtals ojamn. Det kan darfor tidvis uppsta brist pa vissa blodgrupper.

Om ett nationellt register over alla godké&nda blodgivare infors bor det fin-
nas enkelt tillgangligt for alla blodverksamheter, for att underlatta for blodgi-
vare att kunna lamna blod i hela landet. Detta &r séarskilt vardefullt i fredstida
kriser, vid hojd beredskap och vid krig.

Rapporten vander sig till regeringen, huvudman inom hélso- och sjukvar-
den, myndigheter och andra aktorer som berdrs av blodverksamhet samt av
krisberedskap, katastrofmedicinsk beredskap och civilt férsvar. Rapporten
har tagits fram av utredaren Linda Savolainen. Fler medarbetare vid myndig-
heten samt externa experter och referenspersoner har bidragit med sin kun-
skap i arbetet. Ansvarig chef har varit tillférordnade krisberedskapschefen
Taha Alexandersson.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Sverige ar i dag sjalvforsorjande pa blodkomponenter i den dagliga halso-och
sjukvarden, men fordelningen éver tid och plats ar stundtals ojamn. Brist pa
vissa blodgrupper kan darfor tidvis uppkomma. Blod och blodkomponenter
(sdsom plasma och trombocyter) har begransad hallbarhet, vilket begransar
lagerhéllning. Blodtappning maste darfor snabbt kunna skalas upp om beho-
vet uppkommer. Avgérande ar ocksa tillgdngen pa godkanda blodgivare,
samt lokala lager av blodpasar, tappningsset, transfusionsaggregat och 6vriga
materiel for en snabb 6kning av blodtillgangen.

Uppgifter om godkanda blodgivare finns i dagslaget i lokala register hos
varje blodverksamhet. Det finns darmed inget nationellt register med uppgif-
ter som mojliggor att kunna lamna blod var som helst i landet utan att behtva
bli godkand som blodgivare pa nytt.

| detta arbete beskrivs forutsattningarna for att inratta ett nationellt register
over godkénda blodgivare som ska vara tillgangligt for alla blodverksamheter
sa att mojligheten att Iamna blod var som helst i Sverige 6kar. Om ett nation-
ellt register skulle inréttas ar beddmningen att en sarskild forfattningsregle-
ring for ett sddant register kravs.

| arbetet beskrivs dven ett alternativt forslag som bygger pa en utveckling
av det befintliga systemet med s.k. géstblodgivning som i dagslaget mojlig-
gor ett informationsutbyte mellan blodverksamheterna och darmed att en
blodgivare kan lamna blod i en annan region an hemregionen utan att pa nytt
behdva utredas som ny blodgivare.

| denna rapport foreslas ocksa ett antal atgarder i syfte att bredda blodgi-
varpopulationen. Dessa forslag innefattar inforande av Nucleic Acid Test
(NAT-test) for att kunna korta karenstiderna efter riskexposition, att mojlig-
gora blodgivning for personer som inte talar svenska, riktade rekryterings-
kampanjer, samarbete med Forsvarsmakten i syfte att rekrytera véarnpliktiga
som blodgivare samt att se Over karenstiderna for blodgivning efter viss risk-
exposition. Vidare foreslas en centraliserad blodverksamhet i syfte att fa en
battre 6verblick dver blodverksamheten nationellt, samt att utreda forutsatt-
ningarna for en inhemsk produktion av frystorkad plasma och nyttan av
frysta trombocyter.
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Uppdragsbeskrivhing

Socialstyrelsen fick den 24 mars 2021 i uppdrag av regeringen att ta fram un-
derlag m.m. samt att samordna, stédja, folja upp och utvérdera regionernas
arbete med halso- och sjukvardens beredskap och planering infor civilt for-
svar (S2021/02921(delvis)). Inriktningen pa uppdraget ar att utveckla och
starka hélso- och sjukvardens formaga vid kris och krig.

Detta regeringsuppdrag &r uppdelat i flera delredovisningar och med denna
rapport redovisas foljande deluppdrag rorande blodverksamhet.

Uppdraget:

1. att undersoka forutsattningarna for att infora ett nationellt register dver
godkanda blodgivare som ar tillgangligt for alla Sveriges blodverksam-
heter

2. attutarbeta en plan for hur blodverksamheterna ska kunna 6ka kapa-
citeten for att kunna svara upp mot de krav som kommer av den kata-
strofmedicinska beredskapen

Regeringsuppdraget ar ett av tre uppdrag’ som ror krisberedskap, katastrof-
medicinsk beredskap och civilt férsvar. | regeringsuppdraget finns flera bero-
enden till delar i andra aktuella regeringsuppdrag sasom definition av kata-
strofmedicinsk beredskap, framtagande av masskadeplan och utveckling av
prioriteringsprinciper vid kris och krig.

Utgangspunkt i arbetet har varit propositionen Totalforsvaret 2021-2025
(prop. 2020/21:30) och delbetankandet Halso-och sjukvard i det civila for-
svaret (SOU 2020:23). Enligt prop. 2020/21:30 ska totalforsvaret dimension-
eras for att kunna méta ett vapnat angrepp mot Sverige, och darfor behdver
det civila forsvaret prioriteras och utvecklas.

Omfattning och avgransningar

Inom ramen for uppdraget har information inhdmtats om vilka uppgifter om
blodgivarna som behdver finnas i ett nationellt register for att det ska vara
anvandbart for blodverksamheterna. Darfor har en expertgrupp med repre-
sentanter fran blodverksamheter, blodgivarrekrytering och Forsvarsmakten
sammankallats. Inom uppdraget undersoktes de juridiska forutsattningarna
for att infora ett sarskilt nationellt register utifran nuvarande organisering av
blodverksamheterna, och forutsattningarna for forvaltning av ett sadant regis-
ter. Expertgruppen har ocksa tillfragats om faktorer som kan 6ka antalet
blodgivare i Sverige. Genom expertgruppen har information om nulégesbild,
behov och énskvard plan framéat inhamtats.

! De andra tva uppdragen &r: Uppdrag att utveckla sérskilda prioriteringsprinciper for hilso- och sjukvéarden som géller
vid kris och krig. S2021/02920 (delvis) och Uppdrag att ta fram nationella utbildnings- och 6vningsplaner for kata-
strofmedicinsk beredskap och civilt forsvar samt nationell samordning av utbildning och évning. S2021/02922 (del-
Vis).
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Vid en kris eller i krig &r tillgangen till blod och materiel for blodtappning
samt en fungerande transport av dessa av yttersta vikt. Det &r darfor viktigt
att utreda aven denna aspekt av blodférsérjningen, men da denna fragestall-
ning inte ingar i detta uppdrag har fragan inte utretts.

| uppdraget har inte heller fragan om krislager av material utretts, trots att
det ocksa i forlangningen ar nodvandigt for att kunna 6ka antalet blodgivare
under en kris, da detta inte heller ryms inom ramen for regeringsuppdraget.

Fran verksamheterna har framkommit en 6nskan om vagledning om vilka
tester for blodsmitta som kan frangas vid en kris med stor brist pa blod, en
sadan végledning kan inte heller tas om hand inom ramen for detta arbete.

Blod utgor ocksa ravara for framstéllning av vissa lakemedel ur plasma. |
nuléget ar Sverige inte sjalvforsorjande pa plasma till Iakemedel, utan ar be-
roende av import fran andra EU-lander, men ocksa fran tredje land. Fragan
om plasma till lakemedel kommer inte heller att utredas inom ramen for detta
arbete.

Att utreda forutsattningarna for ett nationellt register samt att utreda hur
verksamheterna skulle kunna uttka sin blodgivarpopulation &r ett komplext
uppdrag. Projektet har utforts pa kort tid, och en fordjupad utredning skulle
behovas. En bredare forankring i verksamheterna &n vad som varit mojligt
innanfor ramen for detta uppdrag ar ocksa av vikt for fortsatt arbete med fra-
gan.
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Blodforsorjning

Nuldge

Logistiken runt blodforsorjning &r komplex och beroende av flera faktorer
sasom tillrackligt tillgang till godkéanda blodgivare, laboratorier, kompetent
personal och tillgang till material. Sverige &r i dag sjalvforsérjande pa blod-
komponenter i den dagliga halso-och sjukvarden men fordelningen av olika
typer av blod dver tid och plats ar ibland ojamn, och brist pa vissa blodgrup-
per kan tidvis uppkomma. Blod och blodkomponenter har begransad hallbar-
het, vilket begransar lagerhallning. Blodtappning maste déarfor snabbt kunna
skalas upp om behovet uppkommer. Avgorande ar ocksa tillgangen pa god-
kanda blodgivare I nuldget &r cirka 2-3 % av befolkningen aktiva blodgivare
och dven om Sverige ar sjalvforsérjande pa blod och blodkomponenter till
patienter sa ar det stora skillnader mellan landets regioner.

Jamfort med andra EU-lander har Sverige farre blodgivare per 1000 inva-
nare, vilket gor att de blodgivare som finns tillgangliga maste tappas oftare,
och en bredare bas av aktiva blodgivare ar dnskvart for att fa en stabilare till-
gang till blod och blodprodukter.

Ojamn tillgéng fill blodgivare éver landet

Brist pa blod uppstar framst i storstadsregionerna. Detta beror pa att universi-
tetssjukhusen som utfor de mer komplicerade operationerna som kan krava
blodtransfusion finns dar. Av Socialstyrelsens omvérldsbevakning har fram-
kommit att manga av de trogna blodgivarna finns utanfor storstadsregion-
erna, vilket gor att ett glapp uppstar mellan tillgang och efterfragan. De
mindre regionerna tappar ofta mindre blod &n vad de har kapacitet for ef-
tersom regionens egna sjukhus inte har behov av att tappa mer blod da man
inte vill kassera blodprodukter. Detta innebér att storstadsregionerna som kan
ha svart att tacka sitt behov av blod tappat fran den egna regionens medbor-
gare maste kopa in blod fran andra regioner. | dagslaget finns inget system
for att kunna se var i landet det finns ett dverskott av blod, utan verksamhet-
erna behdver ringa runt for att hitta blod, vilket kan innebéra forseningar vid
en Kkrissituation.

Sveriges blodverksamheter

I Sverige finns 26 blodverksamheter fordelade Gver sex sjukvardsregioner.
Dessa verksamheter ar oberoende av varandra, men samarbete sker vid be-
hov. Organisationen for blodverksamheterna kan variera; de kan vara organi-
serade som fasta tappningsstallen eller som mobila enheter, s.k. blodbussar.
For att underlatta for blodgivarna ar blodbussarna och de fasta tappningsstal-
lena ofta placerade pa centrala punkter, vilket kan vara langt fran laboratori-
erna dar produktion av blodkomponenter sker. Darfor ar blodverksamheten
mycket beroende av fungerande transporter. Blodgivarna finns registrerade i
sin egen region, och regionerna har inte tillgang till information om andra
regioners blodgivare, vilket innebér att en godkand blodgivare inte kan lamna
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blod i en annan region utan att utredas som ny blodgivare, om inte de bada
regionerna ar anslutna till ett system for gastblodgivning, Samverkande
Blodsystem (SBS).

Samverkande Blodsystem-SBS

SBS ar benamning pa en teknisk funktion som mojliggor utbyte av blod-
givaruppgifter mellan olika datasystem pa blodcentraler i Sverige som &r an-
slutna till tjansten. SBS omfattar ungefar halften av Sveriges regioner i dags-
laget. Genom SBS ska en blodgivare som &r registrerad pa en blodcentral
kunna lamna blod pa en annan blodcentral utan att betraktas som ny blodgi-
vare och blodenheten kunna omhéandertas pa sedvanligt satt. Systemégare ar
Svenska Blodalliansen (SweBA) som ar en ideell organisation som ska verka
for ett organisatoriskt och driftsmassigt samarbete mellan blodcentralerna i
Sverige.

Gastblodgivning

Vid fredstida kris, hojd beredskap eller krig &r det av sérskilt stor betydelse
att det finns mojlighet att Iamna blod oavsett var i landet man befinner sig ef-
tersom manniskor ofta ror sig dver regiongranser. Manga arbetar inte dér de
bor och befolkningen kommer att omforflyttas vid utrymnings- eller intern-
flyktingssituationer.? Det ar darfor viktigt att det finns ett fungerande system
som mojliggor utbyte av blodgivaruppgifter mellan regionerna och som ar
lattillgangligt for blodverksamheterna for att blodtappningen vid krissituat-
ioner och krig sa effektivt som majligt ska mota behovet.

For att kunna donera blod maste den som vill ge blod vara godkand och re-
gistrerad som blodgivare. En godkand blodgivare finns registrerad i ett lokalt
register hos hemmablodcentralen i sin hemregion. Regionerna har inte till-
gang till information om blodgivare i varandras register, vilket innebér att en
godkand blodgivare inte kan Idmna blod i en annan region utan att pa nytt ut-
redas som ny blodgivare (med undantag for s.k. gastblodgivning, se nedan).

I dagsléget finns det mojlighet for en blodgivare att lamna blod i en annan
region, en s.k. gastregion, utan att behéva bli godkéand pa nytt i gastregionen.
Svenska blodalliansen (SweBA) &r en ideell organisation som ska verka for
ett organisatoriskt och driftsméassigt samarbete mellan blodcentralerna i Sve-
rige. Organisationen forvaltar ett system for gastblodgivning i form av mjuk-
varukomponenter, Samverkande Blodsystem (SBS). SBS &r en teknisk funkt-
ion som mojliggor utbyte av blodgivaruppgifter mellan olika datasystem pa
blodcentraler i Sverige som dr anslutna till tjinsten. Genom SBS ska en blod-
givare som ar registrerad pa en blodcentral kunna lamna blod pa en annan
blodcentral utan att betraktas som helt ny blodgivare och blodenheten ska i
sin tur kunna omhandertas pa sedvanligt satt. Forutsattningen for att en blod-
givare ska kunna lamna blod i en annan region ar dock att bade hemregionen
och gastregionen &r anslutna till SBS. For narvarande har ungefar hélften av
Sveriges regioner detta system installerat.

For att kunna lamna blod i en annan region maste gastblodcentralen (den
blodcentral dar givaren tillfalligt lamnar blod) fa information om vissa

2 SOU 2020:23 Halso- och sjukvard i det civila férsvaret - underlag till forsvarspolitisk inriktning, s. 181.
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uppgifter om blodgivaren for att kunna genomféra en blodtappning. Uppgif-
terna maste inhamtas fran hemmablodcentralen (den blodcentral som givaren
ar registrerad vid) med samtycke fran blodgivaren pa plats. Efter blodtapp-
ningen skickas uppgifter om givarens besok pa gastblodcentralen till dennes
hemmablodcentral.

Foljande uppgifter dverfors mellan blodcentralerna idag.

Information fran hemmablodcentral Resultat fran gastblodcentral
e Personnummer, namn och adress e Personnummer, namn och adress
e Nationella styr- och spdarrkoder? e Information frdn besok
e Forutsattningar for givning (de senaste fem - tappningsnummer, datum och fid-
Arens tappningshistorik/ besdksstatistik) punkt, typ av tappning, resultat, féljd-
- tappningsnummer, datum och tid- kod vid tappning, typ av varde, Hb-
punkt, typ av tappning, tappningsresul- varde, Hb-vérde taget fore eller efter
tat och Hb-resultat, féljdkod vid tapp- e Blodgruppering
ning, typ av vérde, Hob-vdrde, Ho-varde - blodgruppsresultat (indirekt genom aftt
taget fore eller efter givaren frisl@pps4), utférd vid
e Blodgruppering - blodcentral och datum
- blodgruppsresultat, utford vid blodcen- e Undersdkningsresultat (resultat fors filloaka
fral och datum fill hemmablodcentalen indirekt genom att
e Fenotyper (enligt ISBT128 standard) givaren frislapps eller inte

- Fenotyper och blodcentral
o HLA-typad

Kortfattat fungerar det pa sa satt att vid mottagning pa gastblodcentralen
skickas en fraga till hemmablodcentralen med namn och personnummer pa
blodgivaren via en krypterad forbindelse, samtidigt som gastgivarens sam-
tycke markeras i CSAM ProSang® (harefter ProSang), dvs. det system for
dokumentation som blodverksamheterna anvander. Uppgifterna skickas fran
hemmablodcentralen till géstblodcentralen. Hemmablodcentralen meddelas
att forfragan skett fran Blodcentral X och att definierade uppgifter har lam-
nats till gastblodcentralen (fraga + svar). Nar gastblodcentralen har genom-
fort blodtappningen registreras och uppdateras tappningsuppgifterna pa blod-
givarens namn i ProSang. Vid tappningsregistreringen far
hemmablodcentralen ett informationsmeddelande om att tappningsregistre-
ring har skett och givaren satts i karantan i blodsystemet pa hemmablodcen-
tralen.

Ingen information om blodgivarna rojs for SweBA, utan all registrering
sker i ProSang och de lokala registren vid blodcentralerna. All registrering
sker vidare pa blodgivarens personnummer och syns i blodgivarens historik. |
historiken gar det dven att se vad andra blodcentraler har gjort for

3 Dessa koder mojliggér formedling av viss information om en givare till andra kollegor vid nasta blodgivning, sdsom
att sparra en viss givare eller att formedla att extra prover behdver bestéllas vid blodgivning.

4 Frislappning innebdr att blodenheten ar godkannd for transfusion eller for distribution som révara for lakemedelstill-
verkning.

5 CSAM ProSang ér ett avancerat Laboratory Information Management System (LIMS) som forenklar hela hante-
ringen av blod, celler och vévnader — fran donation till transfusion eller transplantation. Det anvéands i fem lander, pa
mer an 180 blodcentraler i 26 sjukvardsregioner. Information hamtad 2021-12-10 fran https://www.csam-
health.com/solutions/lims/csam-prosang/. Fr o m januari 2022 kommer alla blodverksamheter i Sverige vara anslutna
till ProSang.
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forfragningar om gastblodgivning pa blodgivaren och om givaren gett blod
pa en annan blodcentral.

Blodverksamheternas behov av ett gemensamt

system

Eftersom alla regioner inte ar anslutna till SBS gar det for narvarande inte att
lamna blod var som helst i Sverige, vilket ar otillfredsstéllande ur ett bered-
skapsperspektiv och dven ur ett halso-och sjukvardsperspektiv. Det har vi-
dare framkommit vid den omvarldsbevakning som Socialstyrelsen gjort, att
SBS saknar teknisk kapacitet att géra flera anrop/forfragningar samtidigt i
den omfattning som skulle behdvas vid krissituationer eller krig.

En forutsattning for att utveckla detta system ar alltsa att sakerstélla att
SBS har den kapacitet som kravs vid en situation med manga samtidiga an-
rop, och att sakerstalla att tillrackliga resurser finns for att uppratthalla syste-
met vid en kris. Vidare har vid Socialstyrelsens omvarldsbevakning fram-
kommit att enbart ett register 6ver godkanda blodgivare inte ér tillrackligt,
utan att det dven ar onskvart att registret dven visar uppgifter om hur mycket
blod av olika blodgrupper som finns att tillga i de olika regionerna da det
skulle underlatta for verksamheterna bade i den dagliga verksamheten och
vid kris eller krig, eftersom de i nulaget maste ringa till varandra med for-
fragningar om de sjalva skulle fa sma blodlager.

Gdallande ratt

Inledning

Det finns ett antal lagar och forordningar, samt omfattande myndighetsfore-
skrifter som reglerar hanteringen av blod i halso- och sjukvarden. I lagen
(2006:496) om blodsakerhet och den tillhérande forordningen (2006:497) om
blodsékerhet finns de grundldggande bestdammelserna om blodverksamhet
vid blodcentraler. Lagen innehaller bestammelser om bl.a. tillstand och ater-
kallelse av tillstand, tillsyn, behandling av personuppgifter och forande av re-
gister, uppgiftsskyldighet, tystnadsplikt och straffansvar. Regleringen grun-
dar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27
januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for in-
samling, kontroll, framstélining, férvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG. Dartill finns flera
genomfoérandedirektiv.®

Den verksamhet som omfattas av lagen om blodsékerhet och tillhérande
forordning omfattas i vissa delar &ven av de mer allmédnna bestdmmelserna
om hélso- och sjukvardsverksamhet i halso- och sjukvardslagen (2017:30),
patientlagen (2014:821) och patientsakerhetslagen (2010:659), PSL, samt
andra forfattningar som &r nara sammankopplade till omradet blodhantering

6 Kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i
fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv 2005/61/EG om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga bi-
verkningar och avvikande handelser samt kommissionens direktiv 2005/62/EG om genomforande av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2002/98/EG nér det géller gemenskapens standarder och specifikationer angéende kvalitetssy-
stem for blodcentraler.
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och blodsakerhet. Dessa géller sadan verksamhet som avser halso- och sjuk-
vard av mottagaren, men kan aven gélla givaren om denne t.ex. vardas for
komplikationer eller behdver en remiss till foljd av att man upptécker avvi-
kelser under hélsokontrollerna. I fraga om samtycke till donation &r ocksa la-
gen (1995:831) om transplantation m.m. tillamplig. Socialstyrelsen har dven
utfardat tva foreskrifter som beror hanteringen av blod i halso- och sjukvar-
den, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet och
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkom-
ponenter.

Forutom forfattningarna pa halso- och sjukvardsomradet finns dven annan
relevant reglering som blodverksamheterna maste ta hansyn till vid verksam-
heternas hantering av personuppgifter. Det galler dataskyddsregleringen i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), harefter kallad for EU:s
dataskyddsférordning, och lagen (2018:218) med kompletterande bestdm-
melser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen). For mottagare av
blod och blodkomponenter géller ocksa bestaimmelserna i patientdatalagen
(2008:355). | sammanhanget &ar dven regleringen enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL, och bestammelserna om tystnadsplikt i pati-
entsékerhetslagen relevant.

Nedan foljer en kort redogorelse for de forfattningar som reglerar blodcen-
tralernas verksamhet och deras lokala register med information om bl.a. god-
ké&nda blodgivare.

Lagen om blodsdkerhet och férordningen om
blodsdkerhet

Syfte och tilldmpningsomrdde

Syftet med lagen om blodsékerhet ar att skydda ménniskors hélsa nér blod
och blodkomponenter fran manniskor hanteras vid transfusion eller tillverk-
ning av lakemedel eller produkter som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter’.

Lagen ér tillamplig vid insamling och kontroll av blod och blodkomponen-
ter oavsett om dessa ska anvandas vid transfusion eller tillverkning av lake-
medel och medicintekniska produkter. Den &r aven tillamplig nér det galler
den efterféljande hanteringen av blod och blodkomponenter, dvs. framstall-
ning, férvaring och distribution nér de &r avsedda att anvéndas vid transfus-
ion. Nar blod hanteras i avsikt att anvéndas vid transfusion ar verksamheten
att betrakta som halso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen.® Verk-
samhet som avser insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
&ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

8 Prop. 2005/06:141 Genomforande av EG-direktivet om kvalitet och sékerhet hos blod och blodkomponenter, s. 29f.,
hénvisas till den tidigare géllande halso- och sjukvardslagen (1982:763). Eftersom definitionen av vad som utgér
hélso- och sjukvard r densamma i den nu gallande halso- och sjukvardslagen ar den bedémning som gjorts i férarbe-
tena fortfarande aktuell (se SOU 2017:66, s. 547).
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ska anvéndas vid tillverkning av l&kemedel och medicintekniska produkter
ska dock inte betraktas som halso- och sjukvard enligt halso- och sjukvards-
lagen eftersom sadan verksamhet inte primart har vard- eller behandlings-
syfte.’

Lagen ar inte tillamplig pa sadan efterféljande hantering av blod och blod-
komponenter, dvs. framstallning, férvaring och distribution, som &r avsedd
att anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel och medicintekniska
produkter. | det fallet galler istéllet lakemedelslagen (2015:315) respektive
forordningen (EU) 2017/745 och lagen (2021:600) med kompletterande be-
stammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter (4 § lagen
om blodsékerhet, se &ven 1 kap. 3 8 SOSFS 2009:28).

Lagen ar inte heller tillamplig pa hantering av enbart blodstamceller sedan
dessa har utvunnits ur blodet (3 § lagen om blodséakerhet, se dven 1 kap. 3 §
SOSFS 2009:28). Da ér istallet lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhets-
normer vid hantering av ménskliga vavnader och celler tillamplig.

Férande av register och behandling av personuppgifter

I lagen om blodsékerhet anges att den som har tillstand att bedriva blodverk-
samhet ska fora ett register med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare,
blodmottagare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter (16 8).
Lagens bestammelser om behandling av personuppgifter i registret komplet-
terar EU:s dataskyddsforordning. Vidare géller dataskyddslagen sa lange det
inte finns ndgon avvikande bestammelse i lagen om blodsékerhet eller fore-
skrifter som meddelats i anslutning till den lagen (5 8).

Registret far foras med hjélp av automatiserad behandling och den som in-
nehar tillstand att bedriva blodverksamhet ar ocksa personuppgiftsansvarig
for registret. Registret far ha till andamal endast att gora det mojligt att spara
blod och blodkomponenter och att forhindra att smittat blod och blodkompo-
nenter dverfors till manniskor (16 § forsta stycket). Det ar alltsa inte tillatet
att behandla personuppgifter i registret for andra andamal an de som anges i
bestammelsen. | forarbetena till lagen anges att blodcentralerna maste sorja
for att systemet for sparbarhet garanterar att varje enskild blodgivning och
typ av blodkomponenter gar att identifiera utan att det sker nagot misstag.
Genom ett val utvecklat system for sparbarhet kan upprepning av allvarliga
avvikande handelser undvikas och andra blodcentraler/sjukhus kan varnas i
de fall dessa kan drabbas.'® Uppgifterna ska séledes vara sparbara fran blod-
givaren via blodenheten till blodmottagaren, och omvant fran mottagaren via
blodenheten till givaren (se 5 kap. 5 § SOSFS 2009:28). En vardinrattning
som har tagit emot blod eller blodkomponenter for transfusion ar darfor skyl-
dig att ldamna uppgifter om blodmottagarens identitet till den blodcentral som
levererade enheterna for att blodcentralen ska kunna registrera denna uppgift
(se 16 § andra stycket 4 och 16 a 8§ lagen om blodsakerhet samt 5 kap. 3 §
SOSFS 2009:29).

Innehdll och gallring i registret
Uppgifter om varje utford blodtappning ska i néra anslutning till tappningen
registreras i registret (6 kap. 22 8§ SOSFS 2009:28).

9Aa,s. 29f.
0 Aa,s. 49.
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Registret far i friga om personuppgifter endast innehalla uppgifter om
blodgivarens identitet, blodgivarens uppgivna sjukdomshistoria, resultatet av
gjorda kontroller av blodgivarens blod och blodkomponenter, samt blodmot-
tagarens identitet (16 8§ andra stycket). Med sjukdomshistoria avses den in-
formation om givarens hélsa som framgar av den hélsodeklaration som giva-
ren ldmnar infoér varje givning och den information givaren l[&mnar vid den
kompletterande intervju som gors i samband med givningen.** Aven resulta-
tet av gjorda kontroller av blod och blodkomponenter anses vara personupp-
gifter da uppgift om det testade blodet kan kopplas till den som har lamnat
blodet.*?

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestammer, far meddela nar-
mare foreskrifter om vilka uppgifter registret ska innehalla (20 8). Rege-
ringen har delegerat till Inspektionen for vard och omsorg respektive Lake-
medelsverket att meddela narmare foreskrifter om registrets innehall (7 a §
forordningen om blodséakerhet). | Socialstyrelsens foreskrifter om blodverk-
samhet och om transfusion av blodkomponenter finns sadana narmare fore-
skrifter om registrets innehall (se 5 kap. 1-3 §§ SOSFS 2009:28 och 5 kap. 3
§ SOSFS 2009:29).1

Uppgifterna i registret gallras 30 ar efter inférandet (16 § tredje stycket).
Narmare foreskrifter far dock meddelas om bevarande under langre tid &n sa
(7 b § forordningen om blodsakerhet, se dven 5 kap. 4 § SOSFS 2009:28).%4

Information till blodgivaren

En blodgivare som vill ge blod ska informeras om bl.a. blodtappning, bety-
delsen av att ge blod, vilka medicinska uppgifter som hdmtas in och vilka la-
boratorieundersokningar och andra undersékningar som utfors infor och vid
varje blodtappning samt att uppgifterna och resultaten av undersékningarna
inte lamnas ut till obehoriga (bilaga 3 i SOSFS 2009:28). Information ska
aven ges om vilka uppgifter om blodgivaren som ska registreras och den be-
handling av personuppgifter som far goras enligt lagen om blodsékerhet (6
kap. 1 8 SOSFS 2009:28). Informationen som ges ska uppfylla kraven enligt
dataskyddsregleringen (se bl.a. artiklarna 13—-15 dataskyddsférordningen och
5 kap. 1-2 88 dataskyddslagen).

Blodgivning vid annan blodcentral

En blodgivare far temporart ge blod vid nagon annan blodcentral &n den ordi-
narie dar han eller hon é&r registrerad, om blodgivaren samtycker till att per-
sonuppgifter om honom eller henne far lamnas ut till den andra blodcentralen
(6 kap. 12 § SOSFS 2009:28).

1 Aa,s.50f

12 Aa., s.51. Se aven 5 kap. 2 § SOSFS 2009:28.

13 Socialstyrelsen har lamnat in en framstallan till regeringen om att 7 a och 7 b 88 i férordningen om blodsékerhet ska
andras pa sa satt att Socialstyrelsen, istéllet for Inspektionen for vard och omsorg, ater bor fa ratt att meddela foreskrif-
ter enligt bestammelserna (se Socialstyrelsens dnr 4.1-18323/2020). Det huvudsakliga skalet till framstallan ar att pa
foreskriftsniva mojliggéra en sammanhallen och mer tillganglig och dverskadlig reglering for dem som foreskrifterna
vander sig till.

14 Se kommentar i foregaende fotnot.
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Lagen om transplantation m.m.
Den verksamhet som omfattas av lagen om blodsakerhet tacks dven av lagen
om transplantation m.m. vad avser samtycke till donation (se 1 kap. 1 8§
SOSFS 2009:28).%°

I lagen om transplantation m.m. finns olika bestammelser som ror krav pa
samtycke och tillstand till ingrepp for att bl.a. ta till vara organ eller annat bi-
ologiskt material for transplantation eller annat medicinskt andamal. Biolo-
giskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt andamal far
tas fran en levande méanniska endast om han eller hon har samtyckt till det (6
§, se dven 6 kap. 6 och 11 88 SOSFS 2009:28). Samtycket ska vara skriftligt
om det organ eller material som ska tas inte aterbildas eller om ingreppet pa
annat satt kan medfora beaktansvard skada eller oldgenhet for givaren. For
tappning av blod anses det daremot inte befogat med ett krav pa skriftligt
samtycke fran blodgivaren.®

EU:s dataskyddsforordning

EU:s dataskyddsférordning ar direkt tillamplig i medlemsl&nderna och har
till syfte att skydda enskildas personliga integritet genom att begransa hur de-
ras personuppgifter behandlas av medlemslanderna. Forordningen ér tillamp-
lig pa personuppgiftsbehandlingar som helt eller delvis foretas pa automatisk
vag samt pa annan behandling &n automatisk av personuppgifter som ingar i
eller kommer att inga i ett register (artikel 2.1). Med personuppgifter avses
varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person
(artikel 4).

| férordningen finns ett antal grundldggande principer som galler for all
behandling av personuppgifter och som sétter de yttersta ramarna for vad
som ar en tillaten behandling (se artikel 5). Principerna innebér bl.a. att upp-
gifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och 6ppet sétt i forhallande till
den registrerade, att de bara far samlas in for specifika, sarskilt angivna och
berattigade andamal, samt att det inte &r tillatet att behandla fler personupp-
gifter eller att behandla personuppgifter en langre tid an vad som ar nédvan-
digt med hansyn till andamalen. Den personuppgiftsansvariga ska dven se till
att uppgifterna ar riktiga och att de skyddas sa att inte obehoriga far tillgang
till dem och sa att de inte forloras eller forstors.

En forutséttning for att personuppgifter ska fa behandlas ar att det finns en
rattslig grund for behandlingen (se artikel 6). Utan rattslig grund ar behand-
lingen av personuppgifter inte laglig. Myndigheter och andra verksamma
inom offentlig verksamhet kan framst stodja sig pa grunderna réattslig forplik-
telse och uppgift av allmént intresse eller myndighetsutdvning, dvs. behand-
lingen ar nodvandig for att fullgora en réattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvariga (punkt 1 c) eller behandlingen &r nodvandig for att
utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsan-
svarigas myndighetsutdvning (punkt 1 e). Nar behandlingen sker med stod av
nagon av dessa grunder maste det aven finnas ett annat stod i rattsordningen
an det som ges i dataskyddsforordningen, antingen faststéllt i enlighet med

15 Prop. 2011/12:95 Genomférande av EU-direktivet om ménskliga organ avsedda for transplantation, s. 27.
16 Prop. 1994/95:148 Transplantationer och obduktioner m.m., s. 37 f. Se 4ven Charlotte Lénnheim, 6 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m., Karnov (JUNO) (bestkt 2021-11-30).
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unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt (artikel 6.3). Ett sadant stod
i svensk ratt kan t.ex. finnas i en lag eller en forordning, eller framga av en
myndighets instruktion.

Det ar som huvudregel forbjudet att behandla vissa kategorier av person-
uppgifter, s.k. kénsliga personuppgifter, daribland uppgifter om hélsa (artikel
9.1). Undantag fran forbudet finns och galler t.ex. om behandlingen &r nod-
vandig med hénsyn till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g). Vissa av un-
dantagen forutsatter ocksa viss nationell reglering for att dessa ska bli till-
lampliga.

Sekretess och tystnadsplikt

Offentlig verksamhet
Inom halso- och sjukvarden galler sekretess for uppgifter om en enskilds hal-
sotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att upp-
gifterna kan réjas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till denna lider
men (25 kap. 1 § OSL). Samma sekretess galler ocksa i annan medicinsk
verksamhet som t.ex. rattsmedicinsk och rattspsykiatrisk undersékning, be-
fruktning utanfor kroppen och atgarder mot smittsamma sjukdomar. De ex-
empel som anges i lagtexten dr inte uttommande. Med “annan medicinsk
verksamhet” &syftas verksamhet som inte primért har vard- eller behand-
lingssyfte.!” For uppgifter i allmanna handlingar galler sekretessen i hogst
sjuttio ar.

| forarbetena till lagen om blodsakerhet gérs bedémningen att ovanstaende
sekretessbestammelse ar tillamplig pa sadan verksamhet som bedrivs av
blodcentraler i offentlig regi sa lange verksamheten avser insamling, kontroll,
framstélining, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter av-
sedda att anvandas vid transfusion. Detta eftersom sadan verksamhet inbegri-
per atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador, och darfor ar att betrakta som hélso- och sjukvard i den mening
som avses i halso- och sjukvardslagen.®

Insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som &r avsedda att
anvéndas vid tillverkning av lakemedel och medicintekniska produkter ar
verksamhet som inte primart har vard- och behandlingssyfte, men utgor dock
ett ingrepp som maste ske pa ett medicinskt riktigt satt, och har darfor ansetts
utgora sddan “annan medicinsk verksamhet” som avses i sekretessbestam-
melsen.'® Det innebdr att denna typ av verksamhet ocksd omfattas av bestam-
melsen sa lange den bedrivs i offentlig regi.

Privat verksamhet

Inom den enskilda halso- och sjukvarden galler inte offentlighetsprincipen
och alltsa inte heller reglerna om sekretess i offentlighets- och sekretessla-
gen. For enskilt bedriven blodverksamhet som avser insamling, kontroll,
framstallning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter av-
sedda att anvandas vid transfusion, finns istallet bestimmelser om tystnads-
plikt i patientsékerhetslagen. Av lagen framgar att den som tillhor eller har

17 Se prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m., Del A. s. 167.
18 Prop. 2005/06:141, s. 63 ., hanvisas till den tidigare gallande 7 kap. 1 § sekretesslagen (1982:763).
19 Aa., s. 64 och prop. 2007/08:2 Andringar i lagen om blodsakerhet m.m., s. 33.
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tillhort halso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvar-
den inte obehdrigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden (6 kap. 12 §
PSL). Som obehdrigt réjande anses inte att ndgon fullgér sadan uppgiftsskyl-
dighet som foljer av lag eller férordning. Bestammelsen &r avsedd att ge
samma skydd for den enskildas integritet som offentlighets- och sekretessla-
gen.

Motsvarande bestdmmelse om tystnadsplikt nar det géller enskilt bedriven
verksamhet som avser insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéandas vid tillverkning av lakemedel och medicintekniska pro-
dukter aterfinns i lagen om blodsakerhet (se 22 § lagen om blodsakerhet).
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Overvaganden och forslag

Forutsattningar for ett nytt nationellt
reqister Over blodgivare

Behov av ett nationellt register

| dagsléget finns det lokala register hos varje blodverksamhet som innehaller
uppgifter om bl.a. blodgivare, blodmottagare och gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter. Dessa register regleras av lagen om blodsékerhet med
tillhérande forordning samt Socialstyrelsens foreskrifter om blodverksamhet
och transfusion av blodkomponenter (se 16 § lagen om blodsakerhet). Det
finns darmed inget centralt register med uppgifter som blodcentralerna kan ta
del av for att det ska vara mojligt att kunna l&mna blod var som helst i Sve-
rige utan att behova bli godkénd som blodgivare pa nytt.

Som tidigare framgatt forvaltar SweBA ett system for gastblodgivning dar
drygt halften av landets regioner ingar. Gastblodgivningen mojliggor att
blodgivare kan l&mna blod i andra regioner utan att behdva bli godk&dnda som
blodgivare pa nytt. Systemet med gastblodgivning fungerar bra i grunden
men har brister framforallt ur ett beredskapsperspektiv da alla regioner inte ar
anslutna till funktionen. Det finns saledes ett behov av en battre tacknings-
grad och ett system for registrering av godkanda blodgivare som ar lattill-
gangligt for alla blodverksamheter i landet.

Enligt regeringsuppdraget ska Socialstyrelsen utreda forutsattningarna for
att skapa ett nationellt register 6ver godkéanda blodgivare. For att ett sadant
register ska kunna fylla syftet att det ska bli mojligt att lamna blod var som
helst i landet vid en kris eller vid krig, racker det inte med att registret endast
innehaller uppgifter om huruvida en blodgivare ar godkand eller inte, dvs. ett
slags passivt register. Registret maste istallet innehalla tillrackligt med upp-
gifter om blodgivarna for att sdkerstélla att den blodcentral som ar géstblod-
central ska kunna gdra en blodtappning for att anvanda blodet direkt utan yt-
terligare testning an vad som normalt kravs vid en tappning hos
hemmablodcentralen.

Sarskild reglering

Socialstyrelsen konstaterar att det saknas forutsattningar for att inratta ett nat-
ionellt blodgivarregister utifran nuvarande reglering i lagen om blodsakerhet
eftersom lagen endast reglerar blodverksamheternas nuvarande lokala regis-
ter (se 16 § lagen om blodsédkerhet). Om det ska inrattas ett sérskilt nationellt
register dver godkénda blodgivare ar Socialstyrelsens beddmning att det be-
hovs en sarskild forfattningsreglering for ett sadant register.

Grundl&ggande bestdmmelser om skydd for den personliga integriteten
finns i regeringsformen, RF (se 2 kap. 6 och 20-21 88 RF). Nar det galler
skyddet av den personliga integriteten i forhallande till dataskydd, finns be-
stammelser i EU:s dataskyddsférordning och dataskyddslagen. Det finns
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vidare ett stort antal registerforfattningar inom den offentliga sektorn som re-
glerar hur en ansvarig registerhallare far och/eller ska handskas med sin in-
formation. En registerforfattning innehaller bl.a. bestammelser om vilka upp-
gifter registerhallaren far samla in och behandla i sina register, samt for vilka
andamal detta far ske. Det huvudsakliga syftet med en sadan reglering ar att
skydda enskildas personliga integritet.

Ett nationellt register 6ver godkéanda blodgivare kommer att innehalla en
stor mangd uppgifter om ett stort antal personer. En viktig fraga i samman-
hanget ar darfor vilka konsekvenser registret kan medfora utifran integritets-
synpunkt. Det kan konstateras att den utékade behandlingen av personupp-
gifter som ett samlat nationellt register medfor innebér ett intrang i de
enskilda registrerades personliga integritet. Om utgangspunkten &r att regist-
ret ska mojliggora blodgivning var som helst i Sverige och darmed innehalla
de uppgifter som i dagslaget delas mellan blodcentralerna vid gastblodgiv-
ning, sa som tappningshistorik, Hb-resultat, blodgruppering och undersok-
ningsresultat, kan det d&ven komma att innehalla kéansliga personuppgifter en-
ligt dataskyddsregleringen (se artikel 9 EU:s dataskyddsférordning). Ur
integritetssynpunkt skiljer sig en sadan nationell sammanstallning av uppgif-
ter at fran sammanstallningen av uppgifter som finns i nuvarande lokala re-
gister eftersom uppgifterna i det nationella registret kommer att vara tillgang-
liga pa ett mer omedelbart sétt an vad som &r fallet med uppgifterna i de
lokala registren. Ett nationellt register framstar darfor som sarskilt kansligt
utifran integritetssynpunkt eftersom personuppgifter kan sékas och samman-
stallas pa ett enklare satt, vilket okar risken for kontroll 6ver och kartlagg-
ning av enskilda individer. For varje anvandare som har tillgang till uppgifter
om en viss person, dkar allméant sett risken for integritetsintrang, obehorigt
rojande och andra former av missbruk av personuppgifterna.

Behandlingen av uppgifterna i det nationella registret bor darfor regleras
pa lampligt sétt for att forhindra att upplysningar om enskilda personer sam-
las, sammanstélls och framstélls pa ett sadant satt att det uppstar risk for
missbruk och otillborligt intrang i den personliga integriteten. En sadan re-
glering bor exempelvis innehalla bestammelser om begransningar av vilka
personuppgifter som far behandlas i registret och for vilka andamal, samt be-
stammelser om olika skyddsatgarder sa som sekretess for uppgifterna hos re-
gisterhallaren och andra integritetshojande atgarder.

Avgorande for vilken form av forfattningsstod som kommer att kravas ar
bl.a. huruvida registret kommer féras med samtycke fran de registrerade och
om intranget i den personliga integriteten ar sa pass betydande att grundlags-
skyddet i 2 kap. 6 § RF blir tillampligt.

| sammanhanget ar ocksa fragan om forhallandet mellan de befintliga lo-
kala registren och det nationella registret relevant. De lokala registren har till
andamal att endast sakerstalla sparbarheten av blod och blodkomponenter,
och att forhindra att smitta dverfors till manniskor (se 16 8 lagen om blodsé-
kerhet). Vid en framtida forfattningsreglering behéver det darfor tas hansyn
till om det nationella registret ska ersatta befintliga register fullt ut eller till
viss del, eller om dessa register ska foras parallellt fast med olika andamal.
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Ansvar for férvaltning och personuppgifter

Vilken aktor som ar mest Iamplig att forvalta registret och ddrmed vara per-
sonuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifterna i registret beho-
ver utredas narmare. Registerhallaren skulle kunna vara t.ex. en statlig myn-
dighet eller en region som i dagslaget redan har ansvar for krisberedskap
inom sitt verksamhetsomrade.

Andamal och innehall i registret

Ett &ndamal for det nationella registret skulle mgjligtvis kunna vara att forse
de verksamheter som omfattas av lagen om blodsékerhet med information
om godkénda blodgivare.?’ Detta for att sékerstélla att blodgivning kan ske
pa ett sakert satt 6verallt i landet och att uppgifterna som blodcentralerna be-
hover kan tillgangliggoras pa ett enkelt och effektivt satt. Andamalsbeskriv-
ningen kommer dven att utgora en yttre gréns for vilka uppgifter som kom-
mer att fa behandlas i registret.

Registret kommer troligtvis behdva innehalla de uppgifter som i dagslaget
delas mellan blodcentralerna vid géstblodgivning, dvs. uppgifter som behdvs
for att en géstblodcentral ska kunna bedéma huruvida blodgivaren &r god-
kand blodgivare och om denne kan tappas pa blod vid det aktuella tillfallet.
Dessa uppgifter skulle mojligtvis kunna utgora indirekta uppgifter om hélsa i
den utstrackning de avsléjar exempelvis en blodgivares hélsostatus. Behand-
ling av sddana uppgifter ar som huvudregel forbjuden och endast méjlig
for det fall ndgot av undantagen i EU:s dataskyddsférordning ar tillamp-
ligt (se artikel 9, jfr aven 3 kap. 3 och 5 §§ dataskyddslagen). Regleringen
bor darfor lampligen innehalla ett stod for behandling av kansliga per-
sonuppgifter.

Vid expertgruppsmotena har det framforts som onskvart att registret ocksa
visar uppgifter om hur mycket blod av olika blodgrupper som finns att tillga i
de olika regionerna da det skulle underlatta for halso- och sjukvarden bade i
den dagliga verksamheten och vid kris eller krig, eftersom blodverksamhet-
erna i nuldaget maste ringa till varandra med forfragningar om de sjalva skulle
fa brist i sina blodlager.

Exakt vad som ar lampligt som andamal och hur detaljerad andamalsbe-
skrivning det nationella registret ska ha, samt vilka exakta uppgifter det ska
innehalla behover utredas narmare.

Blodgivarens instélining till personuppgiftsbehandlingen
och uppgiftsskyldighet fér blodverksamheter

I de lokala register som fors enligt lagen om blodsékerhet &r registreringen
ett obligatoriskt moment vid godk&nnandet av blodgivaren och vid varje
tappningstillfélle darefter (se 16 § lagen om blodsékerhet och 6 kap. 1 och 22
88 SOSFS 2009:28). Ur ett integritetsperspektiv ar det viktigt att blodgivaren
har ratt att sjalv bestdmma hur hans eller hennes personuppgifter ska anvén-
das, samtidigt som syftet med registret skulle kunna undermineras om det vid
en krissituation eller krig visar sig att manga blodgivare inte finns registre-
rade i registret. Vid en framtida reglering kommer darfor fragan om huruvida

20 |_jknande &ndamél finns i 4 § forordningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen.
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registret ska foras med mojlighet for den enskilde att sjalv bestamma om re-
gistrering i det nationella registret behdva tas om hand.

Utifran ett krisberedskapsperspektiv borde en sa hog tackningsgrad for
uppgifterna i registret som mojligt efterstravas. For att blodverksamheterna
ska kunna lamna in de uppgifter till registret som behdvs, bor det &ven Gver-
véagas om en uppgiftsskyldighet for blodverksamheterna ska regleras.

Sekretess och dtkomst fér uppgifterna i registret

Uppgifter om blodgivaren hos blodverksamheterna i offentlig regi omfattas
av halso- och sjukvardssekretessen enligt vilken presumtion for sekretess ra-
der (se 25 kap. 1 8 OSL). Hos en blodverksamhet i privat regi omfattas
samma uppgifter av bestdmmelser om tystnadsplikt, dels enligt patientsaker-
hetslagen for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid transfusion (6 kap. 12 8
PSL), dels av lagen om blodsékerhet for insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid tillverkning av lakemedel och
medicintekniska produkter (22 § lagen om blodsakerhet).

Vid ett utlimnande av uppgifter till det nationella registret kommer blod-
verksamheterna att behdva gora en sekretessprévning vid varje enskilt utlam-
nande gentemot registerhallaren. For att sakerstalla kontinuerligt flode av
uppgifter kan det darfor vara lampligt att antingen infora en uppgiftsskyldig-
het for blodverksamheterna eller att blodgivarna samtycker till att 6verfo-
ringen sker (se 10 kap. 1 § och 12 kap. 1 § OSL).%

Det behover dven utredas vilket sekretesskydd uppgifterna far hos register-
héllaren, och om det eventuellt behdver inforas en ny sekretessbestammelse
till skydd for uppgifterna.?

For att gastblodcentralerna i sin tur ska kunna avgora om en blodgivare
kan tappas pa blod behéver de komma at uppgifterna i det nationella regist-
ret. Om detta ska regleras genom att blodverksamheterna medges direktat-
komst till det nationella registret eller om det skulle rdcka med annat elektro-
niskt utlamnande (t.ex. en fraga/svar-tjanst) maste évervagas utifran dels vad
som ar mest lampligt och kostnadseffektivt, dels vad som &r bést utifran in-
tegritetssynpunkt. Olika fragor gor sig darvid géallande beroende pa vilket al-
ternativ som foresprakas, t.ex. behovet av en sekretessbrytande bestammelse
eller inte.

Ovriga fradgor

Det finns aven andra fragor som kommer vara aktuella att ta stallning till for det
fall det ska inforas en sarskild reglering for registret. Det géller bl.a. fragor om
personuppgiftsansvar, gallring av uppgifter, sokbegrepp och information till den
registrerade.

2L For privata verksamheter kan det vara lampligt att utreda huruvida samtycke &r tillrackligt eller om reglerad upp-
giftsskyldighet kravs for att bryta tystnadsplikten (se 6 kap. 12 § PSL och 22 § lagen om blodsakerhet).
22 Se t.ex. den sarskilda sekretessbestammelsen for donationsregistret i 25 kap. 16 § OSL.
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Alternativa [&sningar

Befintliga register ver godkdnda blodgivare

Ett alternativ till ett nytt nationellt register 6ver godkanda blodgivare med en
sarskild reglering, ar att istallet utga ifran de redan reglerade lokala registren
och utveckla det befintliga systemet med géstblodgivning. Fordelarna med
denna losning &r att det bygger pa ett system som beskrivs som valfunge-
rande mellan de blodcentraler som &r anslutna till SweBA:s tjanst SBS. Det
kan ocksa formodas vara en mer kostnadseffektiv och mindre resurskravande
I6sning &n att uppratta ett helt nytt register. Det finns &ven fordelar ur integri-
tetssynpunkt eftersom ett samlat nationellt register medfor en utdkad person-
uppgiftsbehandling och risken for integritetsintrang, obehorigt réjande och
andra former av missbruk av personuppgifterna dkar allmént sett for varje
anvandare som har tillgang till dem. Foérdelen med denna alternativa losning
ar ocksa att det blir tydligare vem som ar informationsagare.

Som tidigare namnt har dock det nuvarande systemet med gastblodgivning
brister eftersom alla regioner dels inte har samma version av dokumentat-
ionssystemet ProSang, dels inte &r anslutna till tjinsten SBS som gor det
mojligt med utbyte av blodgivaruppgifter mellan blodcentralerna. For att
mojliggora blodgivning 6verallt i Sverige skulle det darfor kravas nagon
form av obligatorium for alla regioner att implementera ett visst dokumentat-
ionssystem, forslagsvis samma version av ProSang eller ett annat kompati-
belt system, for att den information om blodgivaren som krévs vid en blod-
tappning ska vara lattillganglig for alla blodcentraler i landet. Huruvida ett
sadant utbyte av uppgifter mellan blodcentralerna ska ske genom en
fraga/svar-tjanst likt den som SBS ar idag, eller om blodcentralerna skulle
medges direktatkomst till varandras lokala register, &r ndgot som maste ana-
lyseras vidare utifran de tekniska mojligheterna och vad som ar bast utifran
integritetshanseende.?® For det fall direktatkomst blir aktuellt, bor detta lamp-
ligen regleras genom en justering i lagen om blodséakerhet och tillhérande
forordning.

I ssmmanhanget kan ndmnas att det i Danmark har beslutats att alla reg-
ioner i landet ska implementera ProSang inom de narmaste 1-2 aren for att
underlétta samverkan gallande alla donatorer och patienter (blod, védvnad och
celler).2*

Som tidigare ndmnts har det vid expertgruppsmétena aven framforts som
onskvart att det hittas en 16sning pa en funktion som majliggor att det gar att
fa information om hur mycket blod av olika blodgrupper som finns att tillga i
de olika regionerna sa att blodverksamheterna ska slippa ringa till varandra
med forfragningar om de far brist i sina blodlager. For att en sadan funktion
ska vara majlig att implementera, behdver det analyseras narmare om ett sa-
dant forfarande omfattas av den nuvarande andamalsbestammelsen i lagen
om blodséakerhet eftersom det inte ar tillatet att behandla personuppgifter i de
lokala registren for andra &ndamal &n de som anges i bestammelsen (se 16 §
lagen om blodsikerhet och artikel 5.1 b EU:s dataskyddsférordning). Aven

23 Om ProSang behalls som dokumentationssystem behéver méjligheten att ha tva nivaer i systemet utredas for att
andra verksamheter inte genom atkomsten ska kunna komma at uppgifter som de inte har behov av.

24 Information fran Jergen Georgsen, 6verlikare Klinisk Immunologi, Region Syddanmark och Kim Nielsen, Styrelsen
for Patientsikkerhed.
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de tekniska forutsattningarna for en sddan sokning behover utredas. Ur ett
beredskapsperspektiv bor det aven dvervdagas om det ska finnas en administ-
rativ funktion med uppgift att koordinera blod och blodkomponenter i en
brist- eller krissituation, och om detta t.ex. skulle kunna uppdras at SweBA
eller nagon enskild region.

Nationell patientdversikt

Under den externa remitteringen av rapporten har nagra remissinstanser lyft
Nationell patientdversikt (NPO) som ett alternativ till ett nytt nationellt regis-
ter. NPO &r en tjanst som mojliggor for olika vardgivare att, med patientens
samtycke, fa direktatkomst till varandras journaluppgifter, s.k. sammanhallen
journalforing. Detta alternativ forutsatter bl.a. att man goér en bedémning av
om en blodgivare kan anses vara en patient i lagens mening. Ett sadant kon-
staterande skulle kunna medftra dven andra konsekvenser och kraver darfor
en djupare analys &n vad som ryms inom ramen for detta uppdrag.

En plan for hur blodverksamheterna ska
kunna dka kapaciteten

Centraliserad blodverksamhet

Idag ar blodverksamheterna oberoende av varandra och ar under ansvar av
respektive sjukvardsregion. Detta forsvarar den nationella dverblicken Gver
tillgangen pa blod i Sverige. Vid dialog med blodverksamheter och Forsvars-
makten har framkommit att en centraliserad blodverksamhet skulle innebara
manga fordelar. Det skulle bli lattare att tdcka behovet av blod nationellt da
manga av blodgivarna finns i de mindre regionerna, medan behovet av blod
ar som storst i storstadsregionerna. Med en centraliserad blodverksamhet
skulle blod kunna tappas dar blodgivarna finns och férdelas till de verksam-
heter som har det storsta behovet, och darmed 6ka tillgangen till blod nation-
ellt. Det kan ocksa finnas andra fordelar av en mer enhetlig organisation, som
exempelvis erfarenhetsutbyte och att kunna dra nytta av varandras kompeten-
ser. Som ett exempel skulle vissa medicinska bedémningar kunna goras pa
distans vilket skulle underlatta da det ar svart att rekrytera specialister inom
transfusionsmedicin, speciellt till de mindre regionerna. Det kan ocksa finnas
fordelar med en gemensam organisation vid upphandling av material och in-
strument, samt fordelarna som ett gemensamt IT-system kan medfora for
samarbete. Fran borjan av ar 2022 kommer alla blodverksamheter att ha
samma laboratoriedatasystem, ProSang. Dock har de olika systemversioner
eftersom detta har upphandlats separat av varje region. En centraliserad blod-
verksamhet skulle ocksa underlatta vid kampanjer for att uppmuntra till blod-
givning. | dagslaget gor rikstackande kampanjer att potentiella blodgivare ne-
kas att ge blod i de mindre regionerna eftersom de sjélva inte behdver fler
blodgivare. Detta &r negativt for donationsviljan i stort.

Ett centraliserat system skulle potentiellt ocksa kunna 6ka patientsaker-
heten, d& en viss underrapportering av transfusionsreaktioner?® verkar fore-
komma, det ar olika vid olika verksamheter hur mycket och vad man

25 Dvs en ogynnsam reaktion hos mottagare av blod eller blodprodukter

NATIONELLT REGISTER OVER BLODGIVARE OCH PLAN FOR OKAD KAPACITET
SOCIALSTYRELSEN

25



26

rapporterar. Mojligen skulle det ocksa vara lattare att genomfora gemen-
samma riktlinjer for hur mycket blod en patient bor ges.

Inforande av Nucleic Acid Test (NAT-test) for
screening av blodgivare

Socialstyrelsen har nyligen genomfort en éversyn av myndighetens foreskrif-
ter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkomponenter. Ett av syftena med
revideringen var att kunna bredda blodgivarpopulationen. Ett forslag for att
kunna gora detta var att infoéra Nucleic Acid Test (NAT-test) som komple-
ment till dagens serologiska testning av blodgivare. Eftersom NAT-testning
ar en kansligare analysmetod med vilken man tidigare kan upptacka eventu-
ell smitta, mojliggors kortare karenstiderna efter viss riskexposition?®. Detta
skulle darmed kunna medféra en breddad blodgivarpopulation. Remissin-
stanserna var splittrade i fragan om inférande av NAT-testning, och eftersom
ett antal av regionerna och &ven Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
framforde starka invandningar, infordes inte NAT-testning i Sverige. Social-
styrelsen har gjort en framstéllan om ytterligare utredning av inférande av
NAT-tester till Socialdepartementet i mars 2021.%

Ur beredskapssynpunkt ar det vart att 6vervaga fragan om NAT-testning
ytterligare, da det forutom potentialen att kunna 6ka blodgivarpopulationen
aven &r en plattform som medger en snabb ut6kning av tester for nya smittor,
som exempelvis West Nile Virus, som ar en patogen som kommer allt langre
norrut i Europa. Inférande av NAT-testning skulle ocksa innebara fordelar
for samarbete internationellt; Sverige ar ett av fa lander som annu inte infort
NAT-testning som standard, vilket gér att andra lander inte anser blod fran
Sverige tillrackligt smittsakert for utbytesprogram landerna emellan?®., Uti-
fran dessa aspekter skulle ett inforande av NAT-tester kunna 6vervagas som
ett satt att genom forkortade karenstider efter olika riskexpositioner kunna
bredda blodgivarpopulationen, bade i den dagliga verksamheten och vid
storre kriser, samt att genom en mer flexibel testplattform vara forberedd in-
for de utmaningar som eventuella nya smittdmnen innebar.

Genom ett inférande av NAT-test skulle Sverige harmonisera med andra
landers lagstiftning runt blodsékerhet och darmed kunna samarbeta betraf-
fande utbyte av blod och blodprodukter.

Utdka plasmagivningen samt inhemsk produktion av
frystorkad plasma och frysta trombocyter

Ett forslag som framkommit vid expertgruppsmotena for att snabbt kunna ut-
Oka blodgivarpopulationen vid behov &r att uppmuntra blodverksamheterna
att 6ka sin tappning av plasma for forséaljning till lakemedelstillverkning.
Detta innebdr att det vid en kris finns ett lager av plasma som var avsett for
lakemedelstillverkning men som kan nyttjas for patienter.

Plasma kan doneras med kortare intervall &n helblod, vilket gor att ett la-
ger kan byggas upp relativt snabbt. Donatorer av plasma &r smittestade och

26 Kunskapsunderlag fran Folkhalsomyndigheten infér revidering av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.
27 Dnr 11038/2021-1

28 Information fran Forsvarsmakten
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kan aven donera helblod om behovet uppstar, och ar darfor en bra resurs om
en bristsituation snabbt skulle uppsta. Dock é&r inte alla plasmagivare av olika
anledningar lampliga som blodgivare. Vart att 6vervaga ar ocksa att satsa pa
inforandet av inhemsk produktion av frystorkad plasma som kan anvandas
vid storre kriser. Frystorkad plasma har fordelen att ha en lang hallbarhet,
upp mot fyra ar, och kan darmed lagerhallas en relativt 1ang tid. Frystorkad
plasma ar inte ett forstahandsval i sjukvarden, men kan vara ett vardefullt
komplement vid en storre kris. Nagot som kan vara anvandbart bade i kris
och vid den vardagliga sjukvarden ar frysta trombocyter. Trombocyter an-
véands bland annat for att behandla blédningar, och de storre sjukhusen bru-
kar ha ett lager av dessa tillgangligt. De mindre sjukhusen har ibland inte till-
gang till trombocyter da de har en kort hallbarhet, men om frysta trombocyter
blev en del av standardutrustningen pa sjukhusen sa skulle det vara en fordel
for patienterna, bade i en storre krissituation och i den vardagliga varden.

Riktad informationskampanj/underiatta for
blodgivare

Vid expertgruppsmotena har framkommit att majoriteten av de som nyanma-
ler sig som blodgivare ar unga kvinnor. Det ar dock manga av dem som inte
ar lampliga som blodgivare, t.ex. pga. laga jarnvéarden och graviditet. Det
skulle vara onskvart med fler man, da de ofta har bra jarnvéarden, men de ar
enligt verksamheternas erfarenhet svarare att rekrytera. Ett satt att rekrytera
man skulle vara att samarbeta med Forsvarsmakten genom att tillfraga alla
som monstrar om de kan tanka sig att bli blodgivare. Man har haft ett sddant
samarbete tidigare, men da farre personer ménstrade lades detta ned. Ef-
tersom fler personer aterigen monstrar kan det vara en majlighet att ateruppta
detta. Blodcentralerna upplever att de som bdrjat [amna blod under varnplik-
ten ofta fortsétter att vara lojala blodgivare under livet.

Det har framkommit vid expertgruppsmotena att det finns en skillnad i vil-
ligheten att bli blodgivare mellan storstadsregionerna och de mindre region-
erna. Manga potentiella blodgivare i de storre staderna har utdver en lagre
donationsvilja dessutom en livsstil som gor att de tidvis hamnar under karens
pga. exempelvis resor eller andra livsstilsfaktorer. Upplevelsen fran verksam-
heterna &r ocksa att om en blodgivare nekats att ge blod vid nagot tillfalle in-
nebéar det ofta att de inte aterkommer efter karenstidens slut. En stressigare
livsstil i storstaderna gor ocksa att man inte har tid for blodgivning. Blodgi-
vare i de mindre regionerna upplevs ocksa som mer lojala och fortsétter
lamna blod under livet i stérre utstrackning. Ge Blod som ar regionblodcen-
tralernas natverk for PR & Kommunikation har haft en framgangsrik kam-
panj dar man fatt flertalet storre foretag att lata sina anstallda lamna blod pa
arbetstid, vilket varit mycket uppskattat. Aven att komma med blodbussar till
arbetsplatserna har varit uppskattat, och med mer resurser till blodbussar
skulle denna verksamhet kunna utdkas mer. En kampanj specifikt riktad mot
storstaderna kan vara en vag att ga, rikstackande kampanjer gor att de mindre
regionerna maste neka blodgivare att donera, vilket ar negativt for donations-
viljan i stort. Det skulle vara vardefullt att satsa mer pa kommunikationsin-
satser for att 6ka forstaelsen och betydelsen av blodgivning.
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Ett exempel pa ovan ar att véstra Gétalandsregionen koper blod for 13 mil-
joner kronor per ar fran andra regioner. En blodbuss kostar 7 miljoner, och
VGR bedomer att de skulle kunna 6ka sina blodtappningar sa pass mycket att
det skulle I6na sig att fa medel till inkop av blodbussar.

Blodgivare med andra modersmadl &n svenska

I nulaget maste en blodgivare kunna bra svenska for att bli blodgivare, detta
for att blodcentralerna ska kunna sakerstalla att blodgivaren forstatt hélso-
deklarationen. | Stockholm finns mojlighet till blodgivning pa engelska, vil-
ket varit uppskattat. For att utoka blodgivarpopulationen, inklusive de blod-
grupper som &r ovanligare hos icke infodda svenska blodgivare, skulle det
vara bra att satsa pa att infora blodgivning pa fler sprak &n svenska.

Oversyn av karensregler

Blodverksamheterna upplever en del av karensreglerna i Socialstyrelsens fo-
reskrifter som onddigt strikta, och skulle garna se en 6versyn av dem. Manga
blodgivare som nekas att Iamna blod p.g.a. karens aterkommer sedan inte
som blodgivare, speciellt om de upplever att karenstiderna ar omotiverade.
Manga potentiella blodgivare hamnar idag i karens da det blir allt vanligare
med tatueringar, fillers etc. Ett forslag ar att se 6ver om de karenstider som
finns for blodgivare idag &r medicinskt motiverade, nagot som kan rymmas i
en dversyn av Socialstyrelsens foreskrifter pa omradet.

Remissinstansernas synpunkter

Remissen skickades till 31 remissinstanser, varav 27 svarade. Ett spontant re-
missvar inkom utover detta. Forslagen for att 6ka blodverksamheternas kapa-
citet har fatt 6vervagande positiv respons. Remissinstanserna ansag dock att
eftersom det &r genomgripande forandringar som foreslas kravs en grundli-
gare utredning av konsekvenserna bade organisatoriskt och ekonomiskt.

Remissinstanserna ar positiva till nagon form av nationellt register for
blodgivare, men vill ocksa ha funktionaliteten att kunna se hur mycket blod
och av vilken typ det finns tillgangligt nationellt och var i landet blodet finns
att tillga. Majoriteten (12 av 20 svarande) av remissinstanserna forordar att
vidareutveckla SBS systemet da de som ar anslutna anser att systemet har
fungerat bra, och manga foredrar lokal lagring av data av integritetsskal. Att
utveckla SBS forutsétter dock att alla regioner samt dven Forsvarsmakten
och myndigheter far omedelbar tillgang till uppgifterna vid behov, och att
SBS uppgraderas for att klara manga anrop samtidigt vid en storre kris. Kan
inte detta uppfyllas &r en myndighet eller en region med beredskapsuppdrag
en lampligare forvaltare.

Gallande centralisering av blodverksamheten ar majoriteten positiva eller
delvis positiva (21 av 25 svarande remissinstanser), men en tydligare utred-
ning av vad en centralisering innebdr, definitionen av detta och konsekvenser
logistiskt och ekonomiskt efterlystes.

Gallande forslaget om inférande av NAT-test for screening av blodgivare
ar remissvaren blandade; en andel av remissinstanserna vill avvakta svaret pa
Socialstyrelsens framstéllan till regeringen innan de tar stallning. Bland de
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som ar positiva framhalls att forstagangsgivare kan tappas direkt, att det vore
en fordel om vi harmoniserar med andra lander och att karenstider kan kortas
samt att det blir mojligt att snabbt testa for nya smittdmnen. De som &r nega-
tiva befarar att NAT-tester kan innebara mer transporter till ett centralt labo-
ratorium, vilket skulle kunna 6ka sarbarheten i kris och medféra fordrojda
analyssvar. Att ha NAT-testning regionalt skulle bli kostsamt, och ett alterna-
tiv som foreslas ar att NAT-testning skulle kunna frangas i krissituationer.
Nagra remissinstanser anser ocksa att kostnaden ar for hog i forhallande till
nyttan, och efterlyser en analys av kostnadseffektiviteten.

Remissinstanserna anser generellt att det &r bra att 6ka plasmagivningen,
och &ven att borja med inhemsk produktion av frystorkad plasma. Aven att
lagerhalla frysta trombocyter ser de flesta som ett bra forslag. Nagra remiss-
instanser ser dock ett problem med att kunna rekrytera tillrackligt med kom-
petent personal for att kunna 6ka plasmatappningen. Remissinstanserna ar
positiva till riktade rekryteringskampanjer och till ett samarbete med For-
svarsmakten i syfte att rekrytera varnpliktiga som blodgivare. De flesta ar
ocksa positiva till att infora blodgivning pa fler sprak an svenska, men pape-
kar att det ar viktigt att inte patientsékerheten forsamras pa grund av eventu-
ella sprakforbistringar. Remissinstanserna skulle géarna se en 6versyn av ka-
rensreglerna efter viss riskexposition och anser att det kan 6ka andelen
blodtappningar. Sammantaget ses det fran remissinstansernas sida som posi-
tivt med ett fokus pa en 6kad beredskap inom blodverksamheterna.

Behov av fortsatt arbete

| detta arbete har férutsattningarna for ett nationellt register fér blodgivare ut-
retts, men ett fordjupat arbete aterstar att gora. Framat behdvs en djupare ut-
redning av i vilken form och hur férvaltning av ett nationellt register lamplig-
ast ska ske.

Aven de delar som ror en plan for utékad kapacitet for blodgivning beho-

ver utredas ytterligare, framfor allt de delar som rér testmetoder och organi-
satoriska forandringar av blodverksamheterna. Fortsatt arbete kommer att be-
hdva goras i ndra samverkan med de aktorer som berors.
Vidare har det framkommit att enbart ett register 6ver godkénda blodgivare
inte ar tillrackligt, utan att det aven &r 6nskvart att registret, eller ett separat
register, dven visar uppgifter om hur mycket blod av olika blodgrupper som
finns att tillga i de olika regionerna da det skulle underlatta for verksamhet-
erna bade i den dagliga verksamheten och vid kris eller krig.
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