Svensk forfattningssamling

G

Forordning
om blodsikerhet;

utfardad den 1 juni 2006.

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestimmelse

1§ I denna forordning ges kompletterande foreskrifter till lagen
(2006:496) om blodsikerhet. De ord och bendmningar som anvinds i for-
ordningen har samma betydelse som i lagen.

Tillstand och tillsyn

2§ Socialstyrelsen beslutar om tillstand till verksamhet som ror insamling,
kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvdndas vid transfusion.

Socialstyrelsen utodvar tillsyn dver verksamhet som anges i forsta stycket.

3§ Likemedelsverket beslutar om tillstand till verksamhet som ror insam-
ling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéindas vid
lakemedelstillverkning.

Likemedelsverket utovar tillsyn over verksamhet som anges i forsta
stycket.

4§ Ansokan om tillstand till att bedriva blodverksamhet enligt 6 § lagen
(2006:496) om blodsikerhet skall innehalla uppgifter om

— andamalet med blodverksamheten,

— blodcentralens namn och adress,

— verksamhetschefens namn och adress,

— namnet pa den befattningshavare som fatt i uppdrag att utfora vissa led-
ningsuppgifter, och

— vilken omfattning blodverksamheten avses fa.

Ansokan skall goras innan blodverksamheten paborjas. Om nagot for-
héllande som omfattas av en tidigare ansdkan dndras, skall detta omgaende
anmiilas till Socialstyrelsen och Likemedelsverket.

5§ Tillstand till att bedriva blodverksamhet skall meddelas for en viss tid
och far avse antingen en viss blodverksamhet eller blodverksamhet i allmén-
het.
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6 § Socialstyrelsen och Likemedelsverket skall samverka med varandra
vid den tillsyn som enligt 10-13 §§ lagen (2006:496) om blodsékerhet ror
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter samt vid fragor om
rittelse, aterkallelse av tillstind och anmélan om brott enligt 24-28 §§ lagen
om blodsikerhet.

Register

7§ Socialstyrelsens register enligt 18 § lagen (2006:496) om blodsékerhet
skall, utdver vad som anges i lagen, innehalla uppgifter om

— blodcentralens namn och adress,

— verksamhetschefens namn och adress, och

— #ndamalet med verksamheten och dess omfattning.

8§ Likemedelsverket skall till Socialstyrelsen limna de uppgifter som dr
nodvindiga for att Socialstyrelsen skall kunna fora register enligt 18 § lagen
(2006:496) om blodsikerhet.

Avgifter

9§ Den som ansoker om tillstand till att bedriva blodverksamhet enligt 6 §
lagen (2006:496) om blodsédkerhet skall betala ansokningsavgift med
2000 kr. Arsavgift for sadant tillstand tas ut av tillstindsmyndigheten med
18 000 kr.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter
om avgifter som inte ror avgifternas storlek.

Ytterligare foreskrifter

10 § Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela de ytterligare
foreskrifter om blodverksamhet som behovs till skydd for liv eller hilsa.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter
om verkstilligheten av lagen (2006:496) om blodsékerhet och av denna for-
ordning.

Denna forordning trider i kraft den 1 juli 2006.
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