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Inspektionen for vard och omsorg (IVO) lamnar foljande synpunkter.

7.2.14 Hilso- och sjukvard

Moajligheten for amerikansk militdr sjukvdrdspersonal att pa svenskt territorium
utova sjukvdrd inom den egna styrkan

Samarbetet enligt avtalet om forsvarssamarbete med Amerikas forenta stater
(DCA-avtalet) bygger pa full respekt for svensk lagstiftning och svensk
suveranitet.! | enlighet med vad som harvid féljer av DCA-avtalet anges aven i
promemorian att USA atar sig att respektera den svenska regleringen pa omradet.
Relevant reglering anges bland annat vara hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
HSL. Hur den foreslagna bestdmmelsen i 7 § lagen om &dndring i lagen om
operativt militért stod forhaller sig till de artiklar i DCA-avtalet som ger uttryck for
ovanstaende principer om full respekt for svensk reglering berdrs inte ndrmare i
promemorian. Utformningen av 7 § lagen om dndring i lagen om operativt militért
stod framstér ddrmed inte som helt férenlig med innehallet i DCA-avtalet. IVO
finner dérfor anledning att framhalla att det inom ramen for det fortsatta
lagstiftningsarbete kan finnas skl att ytterligare belysa grunden for att amerikansk,
och inte svensk, lagstiftning ska tillampas nér halso- och sjukvardsverksamhet och
tandvardsverksamhet bedrivs enligt 7 § lagen om #ndring i lagen om operativt
militdrt stod. Tilldimpningsproblematik skulle inte minst kunna uppsta for det fall
amerikanska vérdenheter i extraordinira situationer behdver varda svenska soldater
eller andra svenska medborgare.

Sjukvdrdsprodukter och ovrig utrustning

Enligt 8 § lagen om dndring i lagen om operativt militért stod foreslés att
sjukvérdsprodukter och 6vrig utrustning, vilket enligt promemorian inbegriper
blodprodukter, ska fa foras in till och ut fran Sverige samt anvéndas i enlighet med
de bestimmelser som géller i Amerikas forenta stater. IVO finner skal att framfora
att forslaget i1 sin nuvarande utformning kan komma att ge upphov till tolknings-
och tillimpningsproblematik som inte berors i promemorian. Blodverksamhet ar i
Sverige tillstdndspliktigt enligt lagen (2006:496) om blodsékerhet. Insamling,

* Artikel 1.2 och 27.1 i DCA-avtalet.
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kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas vid transfusion stir under IVO:s tillsyn (2 § férordningen
[2006:497] om blodsidkerhet). Dessutom framgér av 16 § lagen att den som har
tillstand att bedriva blodverksamhet ska fora ett register med uppgifter om bl.a.
blodverksamheten. Enligt [IVO skulle det kunna uppkomma situationer dér
amerikanska styrkor inte bara anvdnder importerade blodprodukter i sin
verksamhet utan ocksa pé plats i Sverige maste ha mdjlighet att 6ka
blodforsérjningen genom att tappa blod fran egen personal eller personer som inte
tillhor de amerikanska styrkorna eller amerikanska leverantdrerna, till exempel vid
hindelser med ménga traumafall. I det fortsatta beredningsarbetet kan det darfor
vara av varde att ytterligare se over frigan om den réttsliga regleringen &r
tillracklig vad géller blodverksamhet till foljd av DCA-avtalet.

Avslutningsvis vill IVO uppmairksamma att det finns ett forslag till férordning frén
Europaparlamentet och Radet som skulle kunna paverka den svenska lagstiftningen
om blodsékerhet och som i vissa delar omfattar 4ven militdr verksamhet pa
omrédet. ?

7.2.19 Viss amerikansk militirledd verksamhet i Sverige ska undantas
fran svenska regler om tillstind och tillsyn

Det foreslas i promemorian att viss amerikansk militirledd verksamhet i Sverige
ska undantas fran svenska regler om tillstind och tillsyn. I den foreslagna 7 § lagen
om &ndring i lagen om operativt militirt stod framgér inte uttryckligen att hilso-
och sjukvardsverksamhet och tandvérdsverksamhet som bedrivs av amerikanska
styrkor och amerikanska leverantorer undantas svensk lagstiftning om tillstdnd och
tillsyn. For att uppfylla artikel 21 i DCA-avtalet anges i stéllet i den foreslagna 9 §
lagen om &ndring i lagen om operativt militirt stod att en militér serviceverksamhet
som inréttats av amerikanska styrkor for att i Sverige tillhandahélla service till
styrkornas personal och dess anhoriga inte omfattas av svenska regler om tillstand
och tillsyn. Som militér serviceverksamhet enligt artikel 21 rdknas apotek och
annan detaljhandel med likemedel.® Det ér enligt IVO inte uppenbart att annan
hilso- och sjukvérdsverksamhet, tandvardsverksamhet eller blodverksamhet riknas
som en militdr serviceverksamhet enligt den uttdmmande upprakningen av
verksamheter i artikel 21 och som didrmed ska undantas fran svenska regler om
tillstdnd och tillsyn. Detta kan leda till oklarheter i forhallande till IVO:s ansvar
som tillsyns- och tillstdindsmyndighet. IVO anser darfor att det bor tydliggdras att
hélso- och sjukvardsverksambhet, tandvardsverksamhet och blodverksamhet som
bedrivs av amerikanska styrkor och leverantorer undantas fran svenska krav pa
tillstand och tillsyn. Det kan 6vervéigas om en sadan reglering ska inforas i 7 kap. 1
§ PSL.

2 Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om kvalitets- och sékerhetsstandarder
for amnen av ménskligt ursprung avsedda for anvindning p& manniskor och om upphavande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG.

3 Ds 2024:2, s. 260 och 262.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren Sofia Wallstrom. | den slutliga
handl&ggningen har avdelningschefen Daniel Lilja, chefsjuristen Karin Lewin och
enhetschefen Helene Klackenberg-Ingrao deltagit. Inspektoren Orjan Dahlberg har

varit foéredragande.

Beslutet har godkants elektroniskt den 20 mars 2024.
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