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Svensk forfattningssamling

o . SFS 2013:187
Forordning )
om #ndring i forordningen (2006:497) om gﬁ%iﬁlgﬁm
blodséikerhet;

utfardad den 18 april 2013.

Regeringen foreskriver i fraga om férordningen (2006:497) om blodséker-
het

dels att 2, 4 och 6-10 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas tre nya paragrafer, 8 a, 8 boch 11 §§,
samt ndrmast fore 8 a och 8 b §§ nya rubriker av foljande lydelse.

2§ Inspektionen for vard och omsorg beslutar om tillstand till verksamhet
som ror insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion.

Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn dver verksamhet som
anges i forsta stycket.

4 §' Ansdkan om tillstdnd for att bedriva blodverksamhet enligt 6 § lagen
(2006:496) om blodsékerhet ska innehélla uppgifter om

1. andamalet med blodverksamheten,

2. blodcentralens namn och adress,

3. verksamhetschefens namn och adress,

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

5. vilken omfattning blodverksamheten avses fa.

Ansokan ska goras innan blodverksamheten pabdrjas. Om nagot forhal-
lande som omfattas av en tidigare ansdkan dndras, ska detta omgéende anmai-
las till Inspektionen for vard och omsorg respektive Lakemedelsverket.

6 § Inspektionen for vard och omsorg och Likemedelsverket ska samverka
med varandra vid den tillsyn som enligt 10-13 §§ lagen (2006:496) om blod-
sdkerhet ror insamling och kontroll av blod och blodkomponenter samt vid
fragor om rittelse, aterkallelse av tillstaind och anmélan om brott enligt 24—
28 §§ lagen om blodsidkerhet.

78§ Inspektionen for vard och omsorgs register enligt 18 § lagen (2006:496)
om blodsdkerhet ska, utdver vad som anges i lagen, innehélla uppgifter om

1. blodcentralens namn och adress,

2. verksamhetschefens namn och adress, och

3. dndamalet med verksamheten och dess omfattning.
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7a§ Inspektionen for vard och omsorg far meddela ndrmare foreskrifter
om vilka uppgifter sddana register som anges i 16 § lagen (2006:496) om
blodsdkerhet ska innehélla i friga om sddan verksamhet som avsesi2 §.

Likemedelsverket far meddela ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter sa-
dana register som anges i 16 § lagen om blodsikerhet ska innehalla i fraga om
verksamhet som avses i3 §.

7b§ Inspektionen for vard och omsorg fir meddela féreskrifter om att
uppgifterna i det register som anges i 16 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet
ska bevaras under lingre tid 4n som sdgs dér i friga om sddan verksamhet
som avsesi2 §.

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register
som anges i 16 § lagen om blodsdkerhet ska bevaras under langre tid 4n som
sdgs dér 1 friga om sadan verksamhet som avses i 3 §.

8§ Likemedelsverket ska till Inspektionen for vard och omsorg ldmna de
uppgifter som dr nddvindiga for att inspektionen ska kunna fora register en-
ligt 18 § lagen (2006:496) om blodsékerhet.

| Direktitkomst

8a§ Socialstyrelsen fir medges direktitkomst till uppgifterna i det register
som fors enligt 18 § lagen (2006:496) om blodsékerhet om uppgifterna be-
hovs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveckling, statistikframstéllning, upp-
f6ljning, utvardering eller epidemiologiska studier.

| Uppgiftsskyldighet

8b § Inspektionen for vard och omsorg ska pad begiran av Socialstyrelsen
lamna ut uppgifter ur det register som fors enligt 18 § lagen (2006:496) om
blodsdkerhet, om uppgifterna behdvs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveck-
ling, statistikframstéllning, uppfoljning, utvérdering eller epidemiologiska
studier.

Socialstyrelsen har ratt att ta del av uppgifterna i det register som fors en-
ligt 18 § lagen om blodsdkerhet vid direktitkomst enligt 8 a §.

9§ Den som ansdker om tillstind for att bedriva blodverksamhet enligt 6 §
lagen (2006:496) om blodsédkerhet ska betala ansdkningsavgift med 2 000 kr.
Arsavgift for sddant tillstind tas ut av tillstindsmyndigheten med 18 000 kr.

Inspektionen for vard och omsorg far meddela ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte ror avgifternas storlek i friga om saddan verksamhet som av-
sesi?2§.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
ror avgifternas storlek i friga om sddan verksamhet som avses i3 §.
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10§ Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foreskrifter om blodverksam-
het som behdvs till skydd for liv eller hélsa i fraga om sddan verksamhet som
avsesi2 §.

Lakemedelsverket fir meddela ytterligare foreskrifter om blodverksamhet
som behovs till skydd for liv eller hilsa i friga om sadan verksamhet som av-
sesi3§.

11§ Inspektionen for vard och omsorg far meddela ytterligare foreskrifter
om ansdkningsforfarandet enligt 6 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet och
foreskrifter om anmélningsforfarandet enligt 4 § andra stycket denna forord-
ning, i friga om saddan verksamhet som avses i 2 §.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av
lagen (2006:496) om blodsdkerhet och foreskrifter om verkstilligheten av
denna forordning i fradga om sddan verksamhet som avses i 2 §.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten
av lagen om blodsékerhet och foreskrifter om verkstélligheten av denna for-
ordning i frdga om sddan verksamhet som avses i 3 §.

Denna forordning trider i kraft den 1 juni 2013.
Pé regeringens végnar
MARIA LARSSON

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

5 Senaste lydelse 2009:1383.

SFS 2013:187



Norstedts Juridik AB/Fritzes
Elanders Sverige AB, 2013



