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Sammanfattning

Folkhélsomyndigheten tillstyrker att NAT infors vid testning av blodgivare men
anser inte att det ska anges att ID-NAT ska anvéndas. I 6vrigt har inte
Folkhélsomyndigheten négra synpunkter pé forslagen, men lamnar forslag pa
justeringar géllande bland annat terminologi, se kommentarer nedan.

Folkhdlsomyndighetens kommentarer
Angdende foreslaget krav pa ID-NAT i foreslagna 7 kap. 5 §

I forslaget anges som minimikrav att ID-NAT ska goras for utpekade smittdmnen.

ID-NAT innebir en dkad kostnad och 6kad administrativ borda jamfort med NAT
som tillater poolning av tester sa kallad mini-pool NAT eller MP-NAT. Det
framgar inte klart av konsekvensutredningen vilka argument som motiverar kravet
pa ID-NAT. Resonemanget bor utvecklas bade utifran testernas detektionsgrins
och med hénsyn till att Sverige har bland den ldgsta rapporterade prevalensen av
hiv i virlden, med framgéngsrikt arbete med testning, antiviral behandling och dér
en Overvildigande majoritet av de som lever med hiv har en vélfungerande
behandling med nedtryckta virusnivaer.

Det ar detektionsgriansen som framforallt bestimmer kénsligheten vid testning béde
med ID-NAT och MP-NAT. ID-NAT med hog detektionsgréans kan séledes
innebéra lagre sdkerhet 4n andra metoder. Regelverken i europeiska lénder som
tillimpar NAT for hiv varierar kraftigt avseende kraven pa detektionsgréins enligt
”Survey on testing strategies for HIV in blood, tissues and cell donors within the
EU/EEA” (ECDC, 2025).

1 ”ECDC guidelines: Prevention of donor-derived transmission of HIV through
substances of human origin” (ECDC 2025, slutligt utkast for publikation i
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september, bland annat sidan 25) framgér en rekommenderad detektionsgréns pa
”95% LOD of 100 IU/mL” 1 NAT for hiv. MP-NAT kan uppné denna analytiska
kénslighet. Liknande detektionsgranser har 4ven angetts for hepatit B och C i ett
tidigt utkast till ECDC végledning for dessa smittdmnen.

ECDC:s vigledning beskriver dven att detektionsgréns for hiv kan faststéllas till en
hogre niva utifrén en offentligt tillgénglig nationell riskbeddmning som baseras pa
sjukdomens endemicitet och uppskattad kvarvarande risk (residual risk). Detta
framfors dven av European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
(EDQM) Guide to the preparation, use and quality assurance of Blood
Components, 22nd Edition (2025).

Folkhdlsomyndigheten anser att Socialstyrelsen bor dvervéga att istéllet formulera
regleringen som ett ska-krav for NAT kombinerat med ett bor-krav for ID-NAT.
En alternativ formulering skulle kunna vara ”"NAT i enlighet med nationell
riskbedomning avseende kanslighet av smittdmnestest”. Detta skulle dven ta hojd
for att stindig utveckling sker av metoder och utrustning och att en foreskrift som
stéller krav pa anvidndande av en viss metod riskerar att snabbare bli inaktuell
vilket kan innebéra att dldre system, som kan vara bade mindre exakta och dyrare
att anvinda, anvinds ldngre 4n nodvéndigt.

Terminologi med mera

Folkhélsomyndigheten vill ocksé framfora foljande kommentarer pa terminologi
och definitioner kopplat till specifika bestimmelser

lkap.5§

Begreppslistan bor utdkas med definitioner av patogen samt smittdmne.
Definitionen av smittdmnestest behdver da ocksa justeras. Folkhdlsomyndighetens
forslag pa definitioner ar

e smittdmne: mikroorganismer (virus, bakterier eller annat agens) som vid
overforing kan ge upphov till sjukdom, att betrakta som synonymt med
patogen

e smittdmnestest: laboratorieundersokning som gors for att kontrollera om det
forekommer smittdmne i blod eller annat preparat

I definitionen av ID-NAT star det ... pavisa forekomst av smitta.”. Detta bor
dndras till forekomst av smittdmnen, eller patogener. ID-NAT kan pavisa
smittdmnen eller delar av smittdmnen oavsett om det dr smittsamt eller inte, varfor
ordet ”smitta” inte bor anvéndas i detta sammanhang.

”Ordet ”smitta” bor dven i 6vrigt undvikas i sammanhanget och definitionen av
allvarlig avvikande hiandelse bor darfor justeras sa att ”...som kan leda till
Overforing av smitta” dndras till ”6verforing av smittdmne (eller patogener)”.



7kap58§
Namnet pa smittdmnet som orsakar syfilis ér felskrivet: det star Trepona, men bor
sta Treponema pallidum.

7kap 6 §
I enlighet med resonemanget ovan kopplat till begreppslistan s& bor ”... om smitta
foreligger eller inte” i tredje stycket dndras till smittdmnen (eller patogener).

7 kap 10 §

Andra meningen som boérjar med I sddana fall skall testerna ha utforts pa
blodprov...” behover dndras och fortydligas till: I sddana fall skall
smittdmnestester i enlighet med 7 kap. 5-6 §§ tidigare ha utforts pa... ”

Detta for att det inte ska bli missuppfattning om vilka tester som avses, det skulle
t.ex. kunna uppfattas som en hinvisning till de prover vars resultat 4nnu inte finns
tillgdngliga. Detta undviks genom att skriva smittdmnestester i obestimd form med
hinvisning till paragraferna dér kraven &r preciserade.

Bilaga 5 avsnitt A.1., punkt 7

Aven hir stér Trepona istillet for Treponema pallidum.

Bilaga 5 avsnitt A.4., punkt 3

ER]

I denna punkt stér: ..., till exempel sexuellt umgénge mot betalning eller
regelbundet sexuellt umgénge med flera partners.” Detta bor fortydligas da det t.ex.
inte framgar om det bara géller vid betalning med pengar eller dven ersittning med
andra formaner, narkotika eller fornddenheter etc. Det framgar inte heller om det

bara giller for kop av sex eller ocksé for den som siljer sex.

Aven uttrycket “regelbundet sexuellt umginge med flera partners” behdver éndras
da det inte bor ha ndgon betydelse om sex med flera partners sker med
regelbundenhet eller oregelbundet.

Denna punkt skulle exempelvis kunna fortydligas med ..., till exempel sexuellt
umgange dir ersittning getts eller mottagits eller dterkommande sexuellt umgénge
med flera partners.”

Bilaga 5 avsnitt B 1.3.

”En person som har varit utsatt for risk att smittas av infektionssjukdomar” bor justeras
till ”En person som har varit utsatt for risk for 6verforing av smittimne (eller
patogener).”

Bilaga 5 avsnitt B.3., punkt 1c
Det saknas en 1:a i forsta HIV; ska sta: antiviraler mot HIV 1 eller HIV 2.



Bilaga 5 avsnitt C

” personer som kan ha utsatts for risk for smitta.” bor justeras till ”personer som
kan ha utsatts for risk for Overforing av smittdimne (eller patogener).”

Beslut i detta drende har fattats av bitrddande chefsjuristen Bo Granath. I den
slutliga handléaggningen har avdelningscheferna Anna Besso och Sara Byfors
deltagit. Utredaren Caroline Sundholm har varit féredragande.

Enligt Folkhdlsomyndighetens beslut

Caroline Sundholm
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