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Uppdrag om kodning av blod, véavnader och celler

Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen (S2023/02003 (delvis)) att
analysera behovet av en svensk dversdttning av det internationella
kodningssystemet ISBT 128 och under vilka forutséttningar en sadan
oversittning skulle kunna tillhandahéllas av myndigheten. Denna rapport
utgor redovisning av uppdraget som ska redovisas senast den 15 februari
2024 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Att skapa nationella stod och forutséttningar for hdlso- och sjukvéardens
nationella, digitala infrastruktur &r ett langsiktigt arbete pa Socialstyrelsen.
Sedan 2016 tillhandahaller myndigheten en andamalsenlig
informationsstruktur och enhetliga begrepp, termer och klassifikationer
inom sitt verksamhetsomrade som en del av myndighetens
instruktionsenliga regeringsuppdrag om e-hélsa.

ISBT 128 ér ett internationellt kodsystem som kan anvéndas for blod,
vivnader och celler. Anvéndningen &r for vivnadsverksamhet reglerad i
Socialstyrelsens foreskrifter om vivnadsinrittningar i hélso- och sjukvarden
m.m. men dven alla blodcentraler i Sverige anvédnder idag kodsystemet for
att beskriva och etikettera de produkter som framstills. I dag tillhandahélls
den svenska Oversittningen av kodsystemet genom den ideella foreningen
Svenska Blodalliansen, vars medlemmar utses av regionerna, i samverkan
med Vévnadsradet hos Sveriges Kommuner och Regioner.

Rapporten vénder sig till regeringen, andra myndigheter, huvudmén inom
hélso- och sjukvarden samt aktorer som bedriver verksamheter dér
kodsystemet anviands. Ansvarig chef pa Socialstyrelsen har varit enhetschef
Niklas Eklof. Rapporten har sammanstillts av utredaren Viktor Soderqvist
tillsammans med E-hélsostrategen Karin Forslund. Svenska Blodalliansen,
Vivnadsridet och E-hdlsomyndigheten har ldmnat synpunkter under arbetet
med rapporten.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen (S2023/02003 (delvis)) att
analysera behovet av en svensk dversdttning av det internationella
kodningssystemet ISBT 128 och under vilka forutséttningar en sadan
oversittning skulle kunna tillhandahéllas av myndigheten. Kodsystemet
anvédnds inom blod- och viavnadsverksamheter i Sverige. I dag tillhandahélls
den svenska dverséttningen av kodsystemet genom den ideella foreningen
Svenska Blodalliansen, vars medlemmar utses av regionerna, i samverkan
med Vivnadsradet hos Sveriges kommuner och regioner.

Socialstyrelsens beddmning dr att en svensk version av kodsystemet behdvs,
och att det ska tillhandahéllas inom dagens forvaltningsstruktur.
Myndigheten bedomer att det idag saknas skél som talar for ett statligt
tillhandahallande och forvaltning av kodsystemet. Detta beror pa att
forutséittningarna for ett sadant atagande &r att kodsystemet kravs for
inrapportering av officiell statistik eller till myndighetens register. Vi
bedomer inte heller att tillhandahéllandet och forvaltningen kan ske via
Snomed CT. Skulle beslut fattas som innebér att forutsdttningarna forédndras
eller att Socialstyrelsen uppdras att tillhandahalla och forvalta ISBT 128, ar
myndighetens beddmning att vi har god kompetens inom omradet.
Tillhandahallandet skulle likvél kréva fortsatt samverkan med Svenska
blodalliansen och Vavnadsradet for att sikerstélla relevans och korrekthet.

Svenska Blodalliansen och Vavnadsradet har i dialogen med Socialstyrelsen
framfort att den huvudsakliga anledningen till deras hemstéllan, dr den
osidkra finansieringen avseende de tekniska stodsystem som kréavs for
kodsystemet. I detta avseende ser Socialstyrelsen att det mest
dndamaélsenliga vore att lata E-hdlsomyndigheten utreda huruvida de skulle
kunna tillhandahélla de tekniska stodsystemen. Detta skulle inte hindra att
Socialstyrelsen, om forutsittningarna éndras eller om regeringen onskar ett
storre statligt engagemang i frdgan, ocksé skulle kunna tillhandahalla
kodsystemet — den semantiska standarden. En sadan samverkansform
existerar redan i form av Nationell kélla for ordinationsorsak, dar
Socialstyrelsen ansvarar for semantik och E-hilsomyndigheten for teknik.

Socialstyrelsen har pagéende regeringsuppdrag om att stirka
blodverksamheterna, om en nationell handlingsplan for att stodja hélso- och
sjukvardens arbete med donation av vdvnader for transplantation samt via
myndighetens regleringsbrev for 2024 om behov och forutséttningar for ett
nationellt register 6ver konscellsdonatorer. Resultatet av de uppdragen kan
innebdra ett fordndrat behov av ett statligt engagemang. Socialstyrelsen
kommer dérfor inom ramen for dessa uppdrag redogéra om myndigheten ser
skil eller fordndrade forutséttningar for ett statligt tillhandahallande av ISBT
128.
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Om uppdraget

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen (S2023/02003 (delvis)) att
analysera behovet av en svensk dversdttning av det internationella
kodningssystemet ISBT 128 och under vilka forutséttningar en sadan
oversittning skulle kunna tillhandahéllas av myndigheten. Myndigheten ska
sarskilt overviga mdjligheterna att ta dver ansvaret for forvaltningen av den
svenska versionen av kodsystemet som idag tillhandahalls av Svenska
Blodalliansen. I uppdraget ingér ocksé att redogora for konsekvenserna,
savil organisatoriska som ekonomiska, av ett statligt atagande att
tillhandahalla en svensk dversittning av ISBT 128.

Inom uppdraget ska dven beaktas den padgaende beredningen av Europeiska
kommissionens forslag till en forordning om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for
anvindning p4 ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG.

Nationella radet for organ, vivnader, celler och blod (Vavnadsradet) vid
Sveriges Kommuner och Regioner samt Svenska Blodalliansen (SweBA)
har vid tv4 tillfdllen gjort en hemstéllan i sak. I hemstillan framfor
organisationerna att de ser det som mindre lampligt att en ideell forening
tillhandahaller den svenska databasen ndr kodsystemets anvandning ar
reglerad i foreskrift. Man pekar vidare pd att enskilda anvdndare som
oversitter engelska termer riskerar att skapa brist pa nationell enhetlighet
och dérigenom forsvara den regionala samverkan. Bada organisationerna
uppger slutligen att man vid ett statligt tillhandahallande ar beredda att bista
eller utfora uppgifter relaterade till kodsystemet pa motsvarande
konsultbasis.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 15 februari 2024.

Genomfdrande och avgransningar

I enlighet med uppdraget har myndigheten inhdmtat synpunkter fran
E-hélsomyndigheten, Vavnadsrddet och SweBA. Myndigheten har bland
annat genomfort tva moten med Vavnadsradet och SweBA for att inhdmta
information om den nuvarande nationella férvaltningen av ISBT 128 samt
for att ta del av deras behov och synpunkter. De har dven getts mojlighet att
ge aterkoppling avseende de avsnitt som beskriver dagens forvaltning och
kodsystemets anvindning i Sverige. Med E-hédlsomyndigheten har
myndigheten genomfort mote for att inhdmta synpunkter samt for att
redogora for slutsatserna i uppdraget.
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ISBT 128 som kodsystem har potentiellt manga olika tillimpningsomraden
for blodverksamheter, vivnadsinrittningar samt verksamheter som arbetar
med celler. I rapporten har Socialstyrelsen utrett den faktiska tillampningen
idag for att Overvéaga ldmpligheten i ett statligt tillhandahallande, och inte
beskrivit tainkbara utdkade anviandningsomraden.

P& myndigheten finns nirliggande uppdrag dir potentiella statliga behov kan
komma; Uppdrag att stirka blodverksamheterna (5S2022/03176) och
Uppdrag att stirka hélso- och sjukvéardens arbete med donation av organ och
vavnader for transplantation (S2023/01429 (delvis)) som slutredovisas till
regeringen den 1 november 2024 respektive den 23 oktober 2025. I
Socialstyrelsens regleringsbrev for 2024 gavs dven myndigheten ett uppdrag
att utreda behov och forutsattningar for ett nationellt register dver
konscellsdonatorer vilket ska slutredovisas den 15 december 2024.

Mot bakgrund av att denna utredning slutredovisas 15 februari 2024
kommer det inte att finnas mdjlighet att inkludera forslag fran dessa uppdrag
i slutredovisningen. Respektive uppdrag kommer istillet att i sina
slutrapporter redovisa om forutsdttningarna for en statlig forvaltning av
ISBT 128 fordndras utifrdn potentiella behov som identifieras i respektive
regeringsuppdrag.

Rapportens disposition

Rapporten bestar av tre delar. Den forsta delen behandlar
regeringsuppdragets fraga om behovet av en svensk dversittning av
kodsystemet. Detta sker genom att redogora for de regionala respektive
statliga behoven, samt en beskrivning av eventuella framtida statliga behov.
Den andra delen redovisar kodsystemets forvaltningsstruktur och
-organisation i dagsldget. Denna del fungerar som en grund pa vilken den
sista delen bygger och besvarar saledes inte ndgon av regeringsuppdragets
fragor 1 sig. I den sista delen diskuteras forutsittningarna for- och
konsekvenserna av ett statligt tillhandahallande.
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Om ISBT 128 och behov av
kodsystemet

ISBT 128 &r idag en internationellt vl etablerad standard for att mérka
medicinska produkter av méanskligt ursprung: blod, celler och vévnader. I
Sverige har standarden anvénts av regionerna i 6ver 20 ar for att marka
blodprodukter och under 2000-talet har anvindningen utdkats till att d&ven
omfatta cell- och vdvnadsprodukter.

Viavnadsinrattningar har regulatoriska krav att anvinda ISBT 128. Inom
blodverksamheterna finns ingen forfattningsreglering for anviandningen,
ISBT 128 anvinds istillet utifran verksamheternas behov. Socialstyrelsens
beddmning dr darfor att det i dagsléget finns ett verksamhetsbehov — pa
regionnivd — av en svensk dverséttning av kodsystemet.

Nir det géller statligt tillhandahallande och forvaltning av ISBT 128 ser inte
Socialstyrelsen att skél for detta foreligger i dagsldget. Det beror pa att
kodsystemet inte krdvs varken for inrapportering till myndighetens register
eller andra offentliga register.

Om ISBT 128 som kodsystem

ISBT 128 ér ett internationellt kodsystem som anvénds for identifiering och
markning av blod, celler, vivnader, brostmjélk och organprodukter av
méinskligt ursprung. Kodsystemet tillhandahalls och forvaltas av
International Council for Commonality in Blood Banking Automation
(ICCBBA). Verksamheten dr icke-kommersiell och finansieras med
licensavgifter frain medlemmarna i form av en fast registreringskostnad,
samt en lopande kostnad per ar baserat pé antalet donationer. Den
internationella databasen uppdateras varje manad med nya och uppdaterade
koder. Sverige, genom SweBA, gick med i ICCBBA ér 2000 och ISBT 128
anvinds som standard for blodprodukter sedan 2001.

ISBT 128 har utformats for att sikerstdlla en hog niva av noggrannhet,
sakerhet och effektivitet avseende sparbarhet mellan donator och mottagare
enligt géllande EU-direktiv [1-3], samt for att kunna utbyta produktspecifik
information mellan verksamheter internationellt. Kodsystemet &r hierarkiskt
uppbyggt och tillgodoser de krav som finns idag, och kan byggas ut for att
tacka framtida behov. Idag anvénder 81 ldander [4] — ddribland Sverige —
ISBT128 i1 verksamheter som arbetar med blod, celler eller vdvnader.

En produktkod i ISBT 128 bestar av 3 delar. Figur 1 visar exempel pé en
produktkod for en blodkomponent dar produktbeskrivningskoden som
utgdrs av de fem forsta tecknen anger produktens preparation och innehall.
Resterande delar av produktkoden, position 6-8, har olika inneborder
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beroende pé vilken typ av produkt som beskrivs. For blod och celler
beskriver dessa typ av tappning eller donation samt delning av produkten,
medan for vivnader betecknar istéllet dessa delade enheter. Den forsta
bokstaven i produktkoden motsvarar typ av produkt, dér till exempel S
betecknar Cellterapiprodukter och T betecknar vivnadsprodukter.
Blodkomponenter betecknas med E eller F i1 produktkoden. I figur 1 nedan
visas exempel pa en nationell kod for en blodkomponent, vilket betecknas
av forsta bokstaven D i produktkoden.

Figur 1 - Produktkodens delar
Produktkod

)

(DOOOIVAO\

ey

Produktbeskriv- | Delning av
ningskod produkt

Typ av tappning
eller donation

Kaélla: Modifierad fran exempel hos Svenska Blodalliansen [5]

Produktbeskrivningskoden kopplas i ISBT 128:s tekniska stodsystem till en
kodstrang som dr uppbyggd av olika byggstenar. Detta beror pa att
produktbeskrivningskoden — exempelvis DO001 i1 Figur 1 ovan — egentligen
ar fordefinierade kombinationer av byggstenar vilket illustreras i Figur 2
nedan. Kodstrdangen ér alltsa en kombination av byggstenar och beskriver till
exempel blodkomponent, innehall, kritiska moment i framstéllningen
etcetera. I dagsldget finns ca 18 000 produktkoder (kodstrangar), som
genererar unika ISBT 128 koder, i den internationella databasen. Anvénds
en av dessa koder for att méirka en behallare garanterar detta att innehallet
kan identifieras korrekt i alla 1ander som anvander ISBT 128 eller andra
likvirdiga kodsystem inom EU via mappning' till Single European Code
(SEC).

! Att mappa koder innebir att “6versitta” en kod till en motsvarande kod i ett annat kodsystem
(exempel pd mappning: ABC123 i kodsystem 1 motsvarar ABC321 i kodsystem 2).
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Figur 2 - Produktbeskrivningskodens byggstenar

( N ( N ( Gly35%, ) [ Leukocyt- )
Erytrocyter Fryst 450ml, innehall
C0002 MO0002 V0001112 V0014005
D0001

450 ml frysta leukocytreducerade erytrocyter med glycerollésning om
35 % som forvaras vid mindre dn -85C

Utover produktkoden innehéller produkter mérkta med ISBT 128 bland
annat dven blodgrupp, utgdngsdatum och tappningsdatum, resultat av
speciella tester avseende olika fenotyper och antikroppsstatus, samt
donationsnumret. Donationsnumret dr en unik identifierare for produkten
som ger information om tid och plats for produktens insamling, samt
mdjliggdr dven sparbarhet till den individuella donatorn i 100 é&r.

Behov av ISBT 128 i Sverige

Regionala behov

I samband med att ett nationellt datasystem for blodverksamhet utvecklades
1965 infordes dven ett nationellt mérkningssystem for blodprodukter, utifran
krav pa sédker registrering och spérbarhet. Systemet reviderades 1983 for att
bittre anpassas till framstidllning och anvdndning av blodkomponenter. Detta
system anvéndes fram till 2001, da ISBT 128 infordes istéllet. Under 2000-
talet breddades anvindningen av ISBT 128 till att omfatta dven vdvnader
och celler i Sverige. Sveriges kontaktpunkt med ISBT 128:s internationella
forvaltare [CCBBA dr SweBA. For att tillgodose verksamheternas behov
och regulatoriska krav tillhandahaller och forvaltar SweBA ett urval av
koder vilka utgoér den svenska dverséttningen av kodsystemet. Forvaltningen
sker i samverkan med Vévnadsradet hos Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR).

ISBT 128 anvinds idag av alla blodverksamheter i Sverige. Kodsystemets
anvindning dr inte forfattningsreglerad for blodverksamheterna, utan
baseras pa verksamheternas behov av att entydigt och effektivt kunna
etikettera och administrera de produkter som framstills. Kodsystemet
anvinds dven inom vivnadsverksamhet i Sverige. Denna anvindning &r
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reglerad genom EU-direktiv [3] och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:31) om vdvnadsinrattningar i hilso- och sjukvirden m.m.

For att kunna anvinda ISBT 128 krivs att verksamheten har en licens for
kodsystemet. De blod- och vidvnadsverksamheter i Sverige som anvinder
ISBT 128 ar darmed licenstagare hos ICCBBA och har genom detta ett unikt
identifikationsnummer. Medan SweBA ér kontaktpunkt mot ICCBBA
betalar varje verksamhet sina egna kostnader — den initiala
registreringsavgiften samt den arliga 16pande kostnaden — direkt till
ICCBBA.

Kodningssystemets uppbyggnad tillater att savil nationella som lokala koder
skapas utover de ca 18 000 produktkoder som tillhandahalls via den
internationella versionen. Mojligheten att skapa nationella och lokala koder
har lyfts av SweBA och Vévnadsradet som ett centralt behov for
verksamheterna. I dagsldget finns det ungefar 1100 koder i den svenska
oversittningen, varav 298 dr nationella och inte finns upptagna i den
internationella versionen. Dessa koder beslutas gemensamt av kodsystemets
arbetsgrupp som bestar av personer som arbetar med de produkter som ISBT
128 innehéiller.? Arbetsgruppen ansvarar for att sikerstilla att innehallet i
den svenska versionen motsvarar de behov som finns i verksamheterna.
SweBA tillhandahéller och forvaltar den svenska Gverséttningen, och
koderna som arbetsgruppen beslutar skapas sedermera i den svenska
databasen for kodsystemet. Lokala koder skapas och anvénds 1 de lokala
verksamheterna framst 1 faktureringssyfte och begrinsad utstrackning.
Exempelvis har Region Stockholm cirka 10 lokala koder.

Behov utifran nuvarande EU-reglering

Omkring ar 2000 uppméarksammades behovet av en séker och enhetlig
mirkning och sparbarhet for blodkomponenter, vivnader och celler av EU.
Inom unionen anvénds huvudsakligen tre kodsystem for mérkning av
medicinska produkter med ménsklig hirkomst. ISBT 128 ar det vanligaste,
men utover detta finns dven International Blood Labelling Systems (dven
kallat Eurocode — IBLS) som frimst anvénds i Tyskland och European
Coding System for Tissues and Cells (EUTC) som anvénds i bland annat
Italien. Krav pa en enhetlig europeisk kod, Single European Code (SEC),
infordes dérfor i direktiv 2006/86/EC genom tillaggsdirektiv EU 2015/565. 1
Sverige har sedermera kravet pd SEC-kodning av vavnader och celler
implementerats genom 5 a och 5 b §§ i1 forordningen (2008:414) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler (vivnadsforordningen).

Niér Socialstyrelsen inforde kravet pa SEC-koder i forskrifterna bedomdes
att vivnadsinrattningarna i Sverige skulle anvénda produktkodningssystemet

2 For information om gruppens sammanséttning, se https:/www.sweba.se/arbetsgruppens-medlemmar
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ISBT 128. Syftet var framforallt att kodningen av vivnader och celler skulle
vara enhetlig inom Sverige. Skilet till att just ISBT 128 infordes var att de
allra flesta vivnadsinrittningar 1 Sverige redan anvinde kodsystemet och att
det &r ett globalt system som anvénds i manga linder. Mot bakgrund av detta
anségs forslaget inte medfora ndgra storre konsekvenser for vivnads-
inrdttningarna, i jimforelse med om tva eller tre kodsystem hade tillatits. [6]

Strukturen for koden som ska anviindas anges i en bilaga® till SOSFS
2009:31.14 a kap. 4 § SOSFS 2009:31 anges dven att det
produktkodningssystem som ska anvéndas i Sverige dr ISBT 128. SEC
mojliggor att blod- och vdvnadsverksamheter inom EU kan utbyta produkter
med varandra oberoende av vilket kodsystem som anvénds nationellt genom
att det nationella kodsystemet dversitts till en SEC-kod. Kodplattformen,
EU Coding Platform, finns tillgénglig pd EU:s hemsida fran och med
oktober 2016. Bestimmelserna om en "enhetlig europeisk kod (SEC)” ska
tillampas i hela EU frdn och med den 29 april 2017. Forfattningskravet
giéller vavnadsinrattningar, men alltsa inte for blodkomponenter.

Statliga behov

Idag finns inga nationella behov som gor att ISBT 128 behover
tillhandahéllas av en statlig aktor. ISBT 128 anvénds inte for officiell
statistik, inrapportering till myndighetens register eller andra offentliga
register. Forvaltningen dr idag regiongemensam, men det finns inget
nationellt register Over blodverksamheter och inte heller nagot nationellt
systemstod for verksamheter som hanterar blod, vivnader eller celler.

Eventuella framtida behov

Nedan redovisas samtidigt pagéende regeringsuppdrag samt arbete pd EU-
niva som Socialstyrelsen bedomer skulle kunna komma att innebéra ett
fordndrat statligt behov. Samtliga uppdrag slutrapporterar dock efter denna
rapport lamnats till regeringskansliet. Samtidigt kommer en eventuell
reglering p4 EU-niva att beslutas som tidigast i mars 2024. Detta innebér
sammantaget att behoven inte kan konkretiseras i dagslaget.

Blodverksamheter

Socialstyrelsen har i regeringsuppdraget att samordna, stodja, f6lja upp och
utvirdera regionernas arbete med hélso- och sjukvardens beredskap och
planering infor civilt forsvar publicerat en delredovisning Nationellt register
over blodgivare och plan for 6kad kapacitet [7], analyserat och beskrivit de
juridiska och praktiska forutséittningarna for ett nationellt register over
blodgivare. Ett nationellt register skulle kridva forfattningsstod, vilket i
dagsldget saknas.

3 Bilaga 5 till &ndringsforeskriften HSLF-FS 2017:35 i SOSFS 2009:31
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I rapporten foreslog Socialstyrelsen dven att en centralisering av systemet
for blodgivning skulle kunna 6ka donationsviljan i Sverige. Skulle fragan
om ett blodgivarregister eller ett centraliserat systemstod for
blodverksamheterna aktualiseras, som foreslas i den efterfoljande
delrapporten inom ramen for Uppdrag att stirka blodverksamheterna (8],
skulle ISBT 128 vara en mojlig 16sning avseende kodsystem, for att
sdkerstdlla nationell enhetlighet i ett sddant register eller system.
Slutrapportering for uppdraget ska redovisas den 1 november 2024.

Kénscellsdonationsregister

I dagsldget finns inget nationellt register 6ver konscellsdonatorer. Bade
regioner och privata verksamheter utfor behandlingar med donerade
konsceller, men det finns inga mdjligheter att kontrollera om donatorerna
donerar i flera regioner och verksamheter. Det finns heller ingen mojlighet
att kontrollera hur manga barn en donator ger upphov till eftersom denna
information endast finns lokalt hos den behandlande kliniken.

Ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer skulle underlétta for
virdgivare, sévil inom enskild som offentlig hélso- och sjukvard, att &
kontroll 6ver vilka donatorer som anvéinds och hur ménga barn som en
donator ger upphov till. Verksamheten med donerade konsceller har okat
och kommer formodligen att fortsdtta 6ka, och nu tillkommer &ven
behandlingar med dubbeldonation och befruktade d4gg utforas i viss
omfattning. Det &r viktigt att det finns mojlighet att kontrollera sa att inte
alltfor manga barn fods med samma genetiska ursprung.

Ett nationellt konscellsdonatorregister skulle mojligen kunna anvénda ISBT
128, sérskilt mot bakgrunden att krav pa dess anvindning finns angivet i
géllande foreskrifter. Socialstyrelsen har i myndighetens regleringsbrev for
2024 ett uppdrag att utreda behovet av och forutséttningarna for ett
nationellt register 6ver konscellsdonatorer. Uppdraget ska slutredovisas den
15 december 2024.

Nationellt register for vavnader

Socialstyrelsen har fatt ett regeringsuppdrag att ta fram en nationell
handlingsplan for att stodja hélso- och sjukvérdens arbete med donation av
vavnader for transplantation. [9] Inom ramen for detta uppdrag har en
behovsinventering genomforts, ddr det framkommit att det saknas en
nationell 6verblick av tillgang och efterfragan péa vavnader fran avlidna
donatorer i Sverige.

Behovet av ett nationellt vivnadsregister med kapacitet att ticka flera
vésentliga parametrar kommer att beskrivas i arbetet med handlingsplanen i
regeringsuppdraget. Det dr for narvarande for tidigt for att kunna utveckla pa
detaljniva, men faktorer sa som tillvaratagen vévnad, tillgdnglig frisléppt
vévnadsprodukt, kassation, import, tillgénglig kirurg, tillgidnglig
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operationssal och véntelistor kommer behdva dvervigas som dtgiardsforslag
1 handlingsplanen.

Ett nationellt vivnadsregister skulle mgjligen kunna anvénda ISBT 128,
sarskilt mot bakgrunden att krav pa dess anviandning finns angivet i géllande
foreskrifter. Detta kommer att utredas 1 Uppdrag att stirka hilso- och
sjukvardens arbete med donation av organ och vidvnader for transplantation.
Uppdraget ska slutredovisas 23 oktober 2025.

EU-reglering under férhandling

Den 14 juli 2022 kom forslaget till Europaparlamentets och Radets
forordning om kvalitets- och sidkerhetsstandarder for &mnen av ménskligt
ursprung avsedda for anvdndning pd méinniskor och om upphédvande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG COM (2022) 338 final.

Efter en utvérdering av direktiven 2002/98/EG om blod och 2004/23/EG om
vavnader har det visat sig att direktiven bidragit till mycket goda sékerhets-
och kvalitetsnivaer, men ocksa att det fanns en del risker bland annat pa
grund av foraldrade tekniska regler. Syftet med det hér forslaget var att
atgirda bristerna genom en dversyn av den nuvarande lagstiftningen. Det
overgripande malet var att sdkerstdlla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor
inom den Europeiska Unionen, och se till att de har tillgang till blod,
vévnader och celler som dr bade sékra och andamalsenliga.

Forslaget till forordning omfattar hanteringen av humanmaterial avsedda att
anvéndas pa ménniskor och de behdriga myndigheternas godkdnnande av
enheter, inréttningar, preparat och tillsyn ver verksamheterna. Det finns
dven mojlighet for den enskilda medlemsstaten att infora strangare atgirder.
I forslaget framgar dven att en EU-plattform ska tas fram och vad som ska
rapporteras in till EU-kommissionen. Kommissionen kommer dven ha
mojlighet att granska och kontrollera att medlemsstaterna foljer regelverket.
En samordningsstyrelse kommer att bildas som verkar for en enhetlig
beddmning inom EU, genom att fatta beslut nar medlemsstaterna inte &r
ense och ta fram praxis. Forordningen kommer att kompletteras med
genomforandeakter, delegerade akter och riktlinjer fran Europeiska
smittskyddsmyndigheten och European Directorate for the Quality of
Medicines & Healthcare.

Enligt artikel 45 i forslaget till forordning ska det finnas ett
sparbarhetssystem for att kunna spara varje donator eller givare till sin
donation av humanmaterial och till alla dokument, prover, preparat och
enheter som &r associerade med detta humanmaterial, fran tidpunkten for
tillvaratagandet till anvindningen pa ménniskor och uppf6ljning av
resultatet. Vidare framgar att koden ska vara unik inom unionen, vara
maskinlésbar, sdvida inte storleken eller forvaringsforhallandena innebér att
en maskinldsbar kod inte kan tillimpas. Koden fér inte avslja donatorns
identitet och uppgifterna som krivs for att sikerstélla sparbarhet ska bevaras
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1 minst 30 ar. For nirvarande finns inga uppgifter om vilket kodsystem som
kommer att anvéndas, eller om det i forordningen endast kommer anges de
krav som det kodsystem som anvénds ska uppfylla.

En preliminir uppskattning dr att forordningen kan beslutas i mars 2024. |
nuldget gar det inte att faststélla vilket kodsystem som kommer att foreslés
eller om det kommer finnas flera kodsystem inom unionen, &ven om ISBT
128 &r det kodsystem som anvdnds mest idag.
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Forvaltning av ISBT 128 idag

Internationellt forvaltas ISBT 128 av ICCBBA som tillhandahéller nya och
uppdaterade internationella koder till licenstagarna, samt dokumentation och
tekniska specifikationer kopplade till forvaltningen av kodsystemet. Den
internationella databasen uppdateras varje manad. Utvecklingen och
forvaltningen av ISBT 128 internationellt sker genom att
verksamhetsrepresentanter fran medlemsldanderna deltar i rddgivande
grupper, som tar stdllning till behov och utveckling av nya och uppdaterade
koder, samt fragor i utvecklingen av kodsystemet och dess forvaltning. En
uppdatering sker varje manad och innehéller generellt omkring 100 nya
begrepp inom kodsystemets olika omraden, dar blod- och cellbegrepp
generellt sett i nuldget har en hogre utvecklingstakt &n begrepp relaterade till
vévnader.

SweBA ansvarar for den nationella forvaltningen av ISBT 128 och ér
Sveriges kontakt gentemot den internationella forvaltningen hos ICCBBA.
SweBA ir en ideell forening och juridisk person vars verksamhet finansieras
genom medlemsavgifter frin regioner.* Féreningen verkar dven for ett
organisatoriskt och driftsmédssigt samarbete mellan blodcentraler 1 Sverige,
samt nationell enighet vid representation i internationella organisationer
inom blodverksamheten. SweBA &r medlem i EBA (European Blood
Alliance) och representerar och bevakar dér svenska intressen vad géller
blodgivning, plasmaforsorjning och regelverk runt blodanvindning.

For arbetet med forvaltning och dverséttning av ISBT 128 koder fran
ICCBBA har SweBA en arbetsgrupp for samordning av ISBT 128-koder 1
Sverige. Denna arbetsgrupp har uppdrag av SweBA att arbeta med en
nationell utformning av terminologi for blod- och cellkomponenter inom
klinisk immunologi och transfusionsmedicin, samt ovriga produktomraden
vid behov. Kodsystemets internationella uppdateringar gés igenom av
arbetsgruppen och vid behov skickas dessa ut till referensgrupper for att
avgora kodernas relevans i en svensk kontext. De koder som bedoms
relevanta dversitts av SweBA eller referensgrupperna och dversittningen
laggs dérefter in i den svenska databasen for ISBT 128. Den svenska
databasen uppdateras regelbundet varannan manad, men finns det sérskilda
behov kan uppdateringar dven ske med kortare intervall. De koder som inte
bedomts relevanta finns ocksa tillgédngliga i den svenska databasen, men da
utan Oversdttning. Detta innebdr alltsd att det kompletta kodsystemet finns
tillgéngligt 1 den svenska kontexten, men endast de delar som av de
verksamhetsaktiva bedomts som relevanta dr dversatta. Nedanstdende figur
illustrerar processen som beskrivs ovan.

4 Blodverksamheten i Sverige delas in i 6 regioner som inte helt dverensstimmer med
sjukvardsregionerna. For mer information se https://www.sweba.se/regionerna- 1
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Figur 3 - Den nuvarande svenska férvaltningsmodellen av ISBT 128

Internationell
forvaltning Nationell forvaltning Svenska Blodalliansen
ICCBBA

Manadsvis release Genomgang  Beslut om vilka Release av nya

av nya och av nya och koder som ska  och uppdaterade

uppdaterade koder uppdaterade  Overséttas och  svenska koder,
internationella anvéindas i varannan manad
koder Sverige

Internationell —> Nationell
koddatabas ISBT koddatabas ISBT
128 128

Ordforanden i arbetsgruppen for samordning av ISBT 128 ar kontaktperson i
ICCBBA for Sveriges rakning. For medlemmar i arbetsgruppen efterstriavas
en tvirprofessionell kompetens samt teknisk-, medicinsk och
anvindarspecifik kompetens fran olika datasystem som anvénds.
Representation finns hiar med specifik kompetens fran blodverksamheterna
samt flertalet av de olika cell- och vivnadsomradena. Referensgrupperna
som anvénds i1 den nationella forvaltningen ir relevanta
verksamhetsomradesgrupper, VOG, inom Viavnadsradets verksamhet.
Forvaltningen samverkar 1 dagsldget inte med den nationella
kunskapsstyrningen for hdlso- och sjukvérden via nationella
programomraden eller samverkansgrupper.

Uppgifter for arbetsgruppen fér samordning av ISBT 128 i Sverige

Inom férvaltningen av kodsystemet;

e Granskning av nya och uppdaterade internationella koder, beslut
vilka koder som ska 6versattas och anvandas i Sverige samt
dversattning av dessa till nya resp. uppdaterade svenska koder.

e Vid begaran av nya produktkoder for blod, celler eller vavnad
nationellt: vidarebefordran till ICCBBA alternativt skapande av
nationell kod.

e Sammanstalla listor éver koder som anvands i Sverige.

e Information om kodsystem och kontaktvdgar pa SweBA:s
hemsida® och handbok for blodverksamheter®.

5 https://www.sweba.se
6 https://www.transfusion.se
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Inom férvaltningen av nationella koddatabasen;

e Bestallning av programmering av databasen vid behov.

e Nedladdning av koder fran ICCBBAs databas.

o Overféring (publicering) av koder som éversatts till svenska inom
forvaltningen av kodsystemet.

e Administrera inloggningsuppgifter till anvandare pa
blodcentraler och vavnadsinrattningar i Sverige.

Den nationella forvaltningen for delarna som géller blod och celler i
kodsystemet dr idag vil etablerad och vilfungerande. Inom dessa delar sker
forvaltningen 16pande, det vill sdga att de manatliga internationella
uppdateringarna gés igenom i sin helhet i arbetsgruppen och relevanta
begrepp identifieras och dversitts. Ovriga produktkategorier som illustreras i
faktarutan nedan — utifran de verksamhetsomradesgrupper som finns inom
Viavnadsradet — har ingen l0pande forvaltning, utan uppdateringar sker
endast utifran att verksamheter rapporterar in ett behov da det uppstar, varpa
en Oversittning eller begidran om nytt begrepp tas fram. Undantaget detta &r
produktkategorierna avforing (feces), brostmjolk och organ dér det i
dagslédget inte sker ndgon forvaltning alls. Anvéndningen av dessa
produktkategorier dr undantagen fran kravet i Socialstyrelsens foreskrifter
som beskrivs i avsnittet Behov utifran nuvarande EU-reglering.

Produktkategorier i den nationella forvaltningen, utifran
férvaltningsstatus

L6épande forvaltning

e Blod
o Celler
e Hematopoetiska stamceller

Behovsstyrd férvaltning

e Ben- och senvavnad

e Kardiovaskular vavnad
e Hud

e Konsceller

e Ogonvivnad
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Utan férvaltning

e Avforing (Feces)
e Brostmjolk
e Organ

Tekniska stodsystem for
forvaltningen

I Sverige finns de internationella och nationella ISBT 128-koderna i en
webbaserad nationell databas. Databasen dr framtagen av CSAM (sedermera
Omda) Prosang AB och uppritthélls genom avtal mellan SweBA och Omda
Prosang AB. Databasen omfattar bade aktuella och tidigare anvdanda ISBT
128-koder for blodkomponenter, hematologiska stamcellskomponenter och
viavnader. Lank till databasen finns pa SweBAs hemsida. Databasen ar
tillgénglig for anvdandare som har licens fran ICCBBA, och kraver
inloggning. Varje blodcentral, blodcentralsorganisation eller
vavnadsinrittning som infor ISBT 128 maste vara registrerad hos ICCBBA
och tilldelad en kod for verksamheten (sa kallat Facility identification
number, FIN), t.ex. S0045, och far da tillgang till koderna i ISBT 128. Aven
leverantdrer av mjukvara (datorprogram) och fabrikanter av t.ex. blodpésar
maste vara registrerade for att nyttja kodsystemet och fa tillgéng till koder
och uppdateringar. Det dr d&ven Onskvért att leverantdrer av annan utrustning
som anvénds inom verksamheterna ocksé dr registrerade hos ICCBBA.

Databasen ar forberedd for att varje enskild ISBT 128-kod skall kunna
laddas ned till den lokala databasen. Koder som tillkommer i den
internationella koddatabasen laddas regelbundet ned och 6verfors till den
svenska koddatabasen. Denna process sker manuellt genom att en
administrator for den svenska koddatabasen genomfor denna procedur. |
samband med att overforingen sker illustreras fordndringarna mellan den
gamla och nya versionen av databasen visuellt for administratdren. Det &r
utifrdn denna visualisering urvalet av koder som bedoms relevanta av den
nationella forvaltningen gors, varpa de Oversitts och dversittningen dérefter
laggs in i den svenska databasen for ISBT 128 och blir tillgénglig for de
lokala verksamheterna.

Kostnad for forvaltningen

Medlemmarna i SweBA:s arbetsgrupp for samordning av ISBT 128-koder i
Sverige betalas av arbetsgivaren med undantag for moteskostnader som
betalas av SweBA. Ordforanden 1 arbetsgruppen har dven 16n frdn SweBA
for samordnings- och forvaltningsarbetet, vilket motsvarar cirka 15 % av en
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heltid. Den érliga avgiften till IT-leverantoren for tillhandahéllande och
forvaltning av den nationella databasen &r ca 500 000 kr per ar; avtalet med
IT-leverantoren dr skrivet tillsvidare, med en gemensam uppségningstid om
30 dagar. Ovriga kostnader for forvaltningen ir avgifter till ICCBBA: licens
kostar 250 USD per verksamhetsenhet for registrering, samt en arlig avgift
baserad pa antal tappningar/cellskdrdar per enhet. Respektive verksamhet
betalar sina egna kostnader direkt till ICCBBA.

Den initiala utvecklingskostnaden for att skapa den nationella databasen och
kopplingen med klientsystemet (ProSang) till verksamheterna, 1 miljon
kronor, betalades av Viivnadsridet. Databasen har dppna s kallade API:er’
vilket innebar att fler program &n ProSang kan anvéndas for att himta data
fran denna; for stamceller anvénds till exempel programmen MAK eller
Cryus.

7 Application Programming Interface, specifikationer for hur datorprogram kan kommunicera med
varandra.
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Forutsattningar for ett statligt
tillhandahallande av ISBT 128

Utifran Socialstyrelsens dialog med Svenska Blodalliansen och
Viavnadsradet bedomer myndigheten att dagens forvaltningsstruktur for
kodsystemet ér vélfungerande inom de delar dir I6pande forvaltning pagar.

Socialstyrelsens bedomning ar att det i dagsldget saknas skél for ett statligt
tillhandahéllande av den svenska versionen av kodsystemet, mot bakgrund
av att det inte finns behov utifran ett nationellt perspektiv. Kodsystemet
anvinds inte for officiell statistik eller krévs for inrapportering till
myndighetens register. For att kodsystemet ska bli aktuellt for en statlig
forvaltning behdver forst forutsdttningarna for detta fordndras; det kan vara
utifran de behov som diskuterats i foregdende avsnitt (Eventuella framtida
behov), eller att regeringen Onskar att staten tar en storre roll utifran nagot
annat perspektiv, till exempel krisberedskap.

Avseende det tekniska stodsystemet anser Socialstyrelsen att det mest
dndamaélsenliga vore att E-hdlsomyndigheten far i uppdrag att utreda
forutsattningarna for att tillhandahalla detta. I en sddan 16sning skulle
Socialstyrelsen kunna std for innehdllshanteringen, den semantiska delen av
standarden. Alternativt kan regionerna fortsatt ansvara for den delen av
forvaltningen.

Socialstyrelsen bedomer att myndigheten har mycket god kompetens i
sakfrdgorna i det fall myndigheten aldggs att tillhandahélla och forvalta den
semantiska delen av ISBT 128. Ett sddant atagande skulle dock fortsatt
krava involvering av de regionala verksamheterna som idag tillhandahéller
kodsystemet, for att sdkerstilla dess relevans och korrekthet.

En statlig forvaltningsorganisation
for ISBT 128

ISBT 128 ér ett verksamhetsndra kodsystem. Med verksamhetsndra menas 1
den hér kontexten att kodsystemet har en konkret tillimpning (etikettering
och mérkning av produkter) inom de verksamheterna dér det anvénds.
Kodsystemet spelar dven en viktig roll sett till patientsdkerheten; produkter
mérkta med ISBT 128 kan innebdra fara for hélsa och liv om de dr
feletiketterade oavsett felets ursprung.

Medan Socialstyrelsen bedomer att myndigheten har god kompetens inom
de omraden som ISBT 128 anvénds, sa skulle en vil etablerad
verksamhetsforankring krévas i en statlig forvaltningsorganisation av
kodsystemet. Ett generellt ramverk for sddan samverkan finns redan idag pa
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myndigheten, men detta skulle behdva specificeras och utvecklas for de
behov ISBT 128 skulle fora med sig. Det dr ocksd myndighetens erfarenhet
fran arbetet med kodsystemet ICNP, som beskrivs i foljande avsnitt, att
fortsatt samverkan med SweBA och Viavnadsradets skulle vara en viktig del
1 en statlig forvaltningsorganisation for att sikerstélla korrekthet och
relevans av kodverket.

Om staten skulle dverta det nationella tillhandahéllandet och forvaltningen
av den svenska Gverséttningen av ISBT 128, skulle en
forvaltningsorganisation motsvarande den nuvarande behdva byggas upp.
Den nuvarande forvaltningsorganisationen innefattar en méngd aktorer med
specialistkompetens som engageras utifran behov inom respektive
verksamhetsomrade. Detta sker med f4 undantag inom ramen for tjinsten
hos de personer som engageras och innebdr dirmed inte en kostnad for
dagens forvaltningsorganisation (SweBA i samverkan med Vévnadsradet).
Ett statligt tillhandahallande av den svenska versionen av kodsystemet skulle
sannolikt innebara att sddana kostnader skulle falla pa staten.

Just faktumet att forvaltningen &r utspridd over flera specialistgrupper och
utfors i mindre utstrackning av flera aktorer, gor att en uppskattning av det
sammantagna resursbehovet for en statlig forvaltning av kodsystemet &r
svarbedomt. Socialstyrelsen estimerar likvél kostnaden for en statlig
forvaltning till motsvarande cirka 5 heltidstjanster. Majoriteten av dessa
medel skulle finansiera de kostnader som beskrivits i stycket ovan.

Tillhandahallande via Snomed CT

Snomed CT ér ett internationellt begreppssystem som utvecklas av
SNOMED International for att anvindas i elektroniska informationssystem
och ar oversatt till svenska. Snomed CT anvénds inom till exempel
journalsystem, for att gora klinisk information enhetlig, entydig och
dndamaélsenlig. Socialstyrelsen dr nationellt releasecenter for Snomed CT.
Myndigheten tillhandahaller den svenska dversittningen av Snomed CT
vilken i sin tur baseras pa den internationella versionen. I den svenska
versionen finns i dagsldget 360 000 begrepp och rekommenderade termer;
Snomed CT ér alltsa en statligt forvaltad produkt som syftar till att stodja en
strukturerad vardinformation. Ett alternativ som utretts & om ISBT 128
skulle kunna tillhandahallas som en del av Snomed CT, istéllet for att bygga
upp en helt ny forvaltningsorganisation for just ISBT 128.

Socialstyrelsen tillhandahéller sedan 2021, inom ramen for arbetet med
Snomed CT, en svensk dverséttning av kodsystemet ICNP, International
Classification of Nursing Practice. ICNP innehéller begrepp for
omvardnadsatgérder. Tillhandahallandet sker som en integrerad del i
myndighetens forvaltning av Snomed CT. ICNP &gs och forvaltas av
International Council of Nurses (ICN) men kodsystemet har i samverkan
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med Snomed International integrerats i sin helhet — cirka 1900 termer — 1
Snomed CT.

Hur ett kodsystem forvaltas i Snomed CT

Kodsystem som ingar som en del av Snomed CT kan forvaltas
internationellt eller nationellt. Forvaltas kodsystemet internationellt hanterar
SNOMED International integrering av kodsystemet 1 Snomed CT, medan
det nationella releasecentret ansvarar for 6versittning och overensstimmelse
mellan termer 1 den internationella versionen gentemot den nationella
versionen. Forvaltas ett kodsystem nationellt ansvarar det nationella
releasecentret dven for implementeringen av kodsystemet i Snomed CT.

Socialstyrelsen forvaltar ICNP genom en 6verenskommelse med svensk
sjukskoterskeforening som tidigare tillhandaholl ICNP nationellt.
Diskussioner om att Socialstyrelsen skulle dverta forvaltningen av ICNP
hade dessforinnan pagatt i ndrmare 10 ar. Det var forst ndr kodsystemet
integrerades genom SNOMED International som forutsittningarna
beddmdes finnas. Socialstyrelsen fattade i samband med detta dven beslut
om att inte pa egen hand integrera kodsystem i Snomed CT. Motsvarande
dialog har inletts mellan ICCBBA och SNOMED International om att
paborja samverkan mellan de tvd kodsystemen. Socialstyrelsen har i
egenskap av nationellt releasecenter haft dialog med SNOMED International
kring de behov myndigheten ser finns av kodsystemet i den svenska
kontexten. Eftersom inget avtal dnnu slutits mellan de tva internationella
organisationerna ser inte Socialstyrelsen att en integrering av ISBT 128 i
Snomed CT ér ett alternativ i dagsléget.

Skulle organisationerna komma dverens om ett samarbete pekar mycket mot
att ICCBBA fortsatt kommer att administrera ISBT 128 inom sin egen
forvaltningsstruktur och samverka med SNOMED International for att skapa
en interoperabilitetslosning som innehaller bade ISBT 128- och Snomed CT-
koder.

En saddan samverkanslosning och forvaltningsstruktur finns det redan
exempel av pa internationell niva. I dagslaget har SNOMED International
och Regenstrief Institute Inc. en samverkan angaende kodsystemet Logical
Observation Identifiers Names and Code (LOINC), vilket framst anvands
for laboratorietester och miitningar. Avtalet® ingicks 2013 och innebir att
respektive organisation fortsatt dger och utvecklar sin produkt, men att man
samtidigt i samverkan utvecklat en interoperabilitetslosning mellan
organisationernas produkter.

ISBT 128 och LOINC ér lika 1 att de ar stora kodsystem vilket gor
jamforelsen intressant ur ett integreringsperspektiv; en forhandsversion av

8 Tillgéngligt hir: https:/loinc.org/collaboration/snomed-international/, mer information hos Snomed
International har: https://www.snomed.org/standards-partnerships/loinc%C2%AE
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interoperabilitetslosningen mellan Snomed CT och LOINC publicerades
under 2023 och den forsta produktionsreleasen vintas publiceras under
2024. Interoperabilitetslosningen innehéller bide Snomed CT- och LOINC-
koder for alla koncept som delas mellan kodsystemen, ett upplidgg som
sannolikt dven liknar det som skulle géilla mellan Snomed CT och ISBT 128.
Det tog cirka 10 ar for organisationerna att ta fram
interoperabilitetslosningen fran det att avtalet undertecknades. Detta pekar
pa att tiden mellan ett eventuellt samverkansavtal skrivs under och att
integration av ISBT 128 sker, sannolikt ocksd kommer att vara tdimligen
lang.

Det tekniska stodsystemet

Forvaltningen av ISBT 128 &r uppdelad i tvé delar; den ena ir sjélva
kodsystemet och den andra ér de tekniska stodsystem som behdvs for att
utfora forvaltningsarbetet. I dagsléget hanteras bada delar av Svenska
Blodalliansen som samverkar med Vavnadsradet avseende kodsystemet.

SweBA och Vévnadsradet har framfort att den stdrsta problematiken man
upplever, och orsaken till hemstillan, &r finansieringen av de tekniska
stodsystem som behovs for kodverkets tillgingliggérande och forvaltning.
Dessa kostnader har redogjorts for i avsnitt Kostnad for forvaltningen.
Onskan fran organisationerna #r att staten engagerar sig for att stodja med
driften av de tekniska stodsystemen. Socialstyrelsen bedomer att sddan drift
ligger utanfor myndighetens expertomrade.

Skulle regeringen besluta att kodsystemet skulle tillhandahallas via en statlig
myndighet, till exempel utifran de behov som beskrivs i avsnitt Statliga
behov, bedomer Socialstyrelsens att den mest dndamalsenliga 16sningen ar
att lata E-hdlsomyndigheten utreda huruvida de kan tillhandahélla de
tekniska stodsystemen och att Socialstyrelsen skulle forvalta sjdlva
kodsystemet. Att Socialstyrelsen ansvarar for utveckling av den semantiska
standarden tillsammans med berdrda verksamheter, medan E-
hélsomyndigheten bygger tekniskt systemstod for utvecklingen och
tillgéngliggorandet, dr en 16sning som bygger pa myndighetssamverkan. En
sadan struktur finns redan idag i form av Socialstyrelsens regeringsuppdrag
om Nationell kélla for ordinationsorsak (S2023/03257 (delvis)) respektive
E-hélsomyndighetens regeringsuppdrag sikerstélla att det tillhandahalls
tekniska 16sningar for forvaltning av nationella kéllor med koppling till NLL
(bl.a. Nationell kélla for ordinationsorsak) samt dndamalsenliga tekniska
16sningar for hur dessa ska distribueras till hédlso- och sjukvardens
vardsystem (52022/00034 m.fl.).
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