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Yttrande - Remiss kring Likemedelsverkets férslag till nya
forskrifter (HSLF-FS 2021:xx) om blodverksamhet

Region Gévleborg har av Lakemedelsverket erbjudits inkomma med synpunkter
pa ovanstdende remiss.

Region Gévleborg ser mycket positivt pa den harmonisering som foreslas av
Lékemedelsverkets foreskrifter om blodverksamhet med Socialstyrelsens
foreskrifter nér det géller urval av blodgivare.

Regionen ser dock att det hade varit onskvirt att regelverket hade inforts samtidigt
med Socialstyrelsens forfattning HSLF-FS2021:17 som tradde i kraft 2021-05-01.
Lakemedelsverkets foreskrifter planeras att trdda i kraft 2021-07-15, mitt under
semesterperioden, vilket inte underlittar inforandet.

Region Givleborg konstaterar att forslagen i remissen stimmer vil dverens med
reglerna inom EU.

I Ldkemedelsverkets tidigare remiss fanns ett férslag om inforande av NAT-tester
for blodgivare, vilket nu foreslas inte komma ske i den hir fasen. Det innebir att
blodverksamheten inte kommer att fi extra kostnader och inte heller behdver 16sa
de logistiska problem som sannolikt skulle uppsta vid NAT-testning.

Region Géavleborg ser dock att det skulle finnas flera fordelar med att infora NAT-
tester framgent:

- Det kan leda till kortare karenstider &n vad som &r méjligt med de
serologiska testerna.

- Om NAT-tester utférs rutinméssigt kan det 4ven fungera som en plattform
for inférande av nya tester vilket skulle underlitta vid forekomst av
eventuella nya virus.

Postadress Besdksadress Telefon Telefax E-post rg@regiongavieborg.se Bankgiro 5031-9771
801 88 Gavle Rektorsgatan 1 026-15 40 00 026-15 57 00 Internet www.regiongavieborg.se  Org.nr. 232100-0198




Y Region
AS Gavleborg

&

Sammanfattningsvis konstaterar Region Gavleborg att harmonieringen av
regelverket med Socialstyrelsens foreskrifter kommer att underldtta det dagliga
arbetet. Generellt 4r dock fordndringarna marginella, och kommer inte att
innebéra nagra storre skillnader for blodverksamheterna och heller inte framja
sjélvforsorjning av blod.
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