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Remiss fran Socialstyrelsen: Remiss avseende forslag till
foreskrifter om andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS

2009:28) om blodverksamhet
(diarienummer 4.1-12300/2020)

Inspektionen for vard och omsorg, 1VO, tillstyrker forslaget med undantag for de
stéllningstaganden som lamnas nedan.

Avsnitt Narmare om forslagen
2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

Socialstyrelsen foreslar ett tillagg i 2 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter (2009:28) om
blodverksamhet med innebdrden att ett byte av verksamhetschef ska féregas av en ansokan
om vasentlig forandring till IVO. Forslaget géller vid ett tillfalligt och ett permanent byte.

IVO avstyrker Socialstyrelsens forslag i denna del.

IVO beddmer att det inte ar lampligt att myndigheten ska préva verksamhetschefens
kvalifikationer utan att det fortsatt ska vara vardgivarens ansvar att se till att
verksamhetschefen har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att svara for verksamheten.
Vid ett byte av verksamhetschef ska detta omgaende anmalas till IVO (4 § forsta stycket 3
forordningen (2006:497) om blodsédkerhet, blodsakerhetsforordningen). IVO beddmer att
nuvarande anmalan innehaller den information som myndigheten behdver och att det ar
tillrackligt med en anmalan. Det &r darfor inte motiverat att byte av verksamhetschef ska
foregas av en ansokan om vasentlig forandring till IVO. Darfor bedomer 1VO att det inte
ska inforas nagot tillagg i 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

Socialstyrelsen foreslar aven ytterligare ett tillagg i 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28 med
inneborden att ett byte av sarskilt utsedd ansvarig person ska foregas av en ansokan om
vasentlig forandring till IVO. Forslaget galler vid ett tillfalligt och ett permanent byte.
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IVO avstyrker Socialstyrelsens forslag i denna del.

Som IVO uppfattar Socialstyrelsens konsekvensutredning tolkar myndigheten att det ar
befattningshavare som fatt i uppdrag att utfora vissa ledningsuppgifter som Socialstyrelsen
avser med sérskilt utsedd ansvarig person (4 8 forsta stycket 4
blodsékerhetsforordningen). IVO 6nskar dock ett fortydligande av vilka befattningar
Socialstyrelsen bedomer &r avsedda att omfattas av begreppet sérskilt utsedd ansvarig
person” for att undvika oklarheter.

IVO beddmer att det inte ar lampligt att myndigheten ska préva sérskilt utsedd ansvarig
persons kvalifikationer utan att det fortsatt ska vara vardgivarens ansvar att se till att
befattningshavare som fatt i uppdrag att utfora vissa ledningsuppgifter har tillracklig
kompetens och erfarenhet. Vid ett byte av befattningshavare som fatt i uppdrag att utféra
vissa ledningsuppgifter ska detta omgaende anmalas till IVO (4 § forsta stycket 4
blodsékerhetsforordningen). IVO bedémer att nuvarande anmalan innehaller den
information som myndigheten behdver och att det &r tillrdckligt med en anmalan. Det ar
darfor inte motiverat att byte av sarskilt utsedd ansvarig person ska foregas av en ansokan
om vasentlig forandring till IVO. Darfér bedomer IVO att det inte ska inforas nagot tillagg
i 2 kap. 3 8 SOSFS 2009:28. IVO ser dock ett behov av att fortydliga vilka befattningar
som &r avsedda att omfattas av begreppet sarskilt utsedd ansvarig person sa att det ar
tydligt for verksamheterna vilka forandrade forhallanden som ska anmaélas till
myndigheten.

3 kap. Ansvar for kvalitet och séakerhet

Socialstyrelsen foreslar vidare skarpta kompetenskrav for att fa utéva det medicinska
ansvaret for en blodverksamhet enligt 3 kap. 11 8§ SOSFS 2009:28. Socialstyrelsen
foreslar dven ett tillagg med innebdrden att byte av person som ska utéva det medicinska
ansvaret ska foregas av en ansokan om vasentlig forandring till IVO i enlighet med 2 kap.
3 8 SOSFS 2009:28. Forslaget galler vid ett tillfalligt och ett permanent byte.

IVO tillstyrker Socialstyrelsens forslag om skérpta kompetenskrav for den person som har
det medicinska ansvaret for en blodverksamhet.

IVO avstyrker emellertid Socialstyrelsens forslag att ett byte av person som ska utéva det
medicinska ansvaret ska foregas av en ansokan om en vasentlig forandring till IVO i
enlighet med 2 kap. 3 8 SOSFS 2009:28.

IVO beddmer att det inte ar lampligt att myndigheten ska préva byte av person som ska
utdva det medicinska ansvaret utan att det fortsatt ska vara vardgivarens ansvar att se till
att den person som ska utdva det medicinska ansvaret har tillrdcklig kompetens och
erfarenhet. Vid skarpta kompetenskrav blir det ocksa tydligare for vardgivaren vad som
géller. Vid ett byte av person som ska utéva det medicinska ansvaret ska detta anmalas till
IVO (3 kap. 11 § tredje stycket SOSFS 2009:28). IVO bedémer att nuvarande anmélan
innehaller den information som myndigheten behdver och att det &r tillrackligt med en
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anmalan. Det ar darfor inte motiverat att byte av person som ska utéva det medicinska ska
foregas av en ansékan om vasentlig forandring till IVO. Darfor bedomer 1VO att det inte
ska inforas nagot tillagg i 2 kap. 3 § SOSFS 2009:28.

Beslut i detta &rende har fattats av generaldirektdren Sofia Wallstrom. I den slutliga
handlaggningen har avdelningschefen Sabina Wikgren Orstam, tf. avdelningschefen Michael
Philipsson och tf. avdelningschefen Anna Sundberg deltagit. Utredaren Pia Oscarsson har
varit foredragande.
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