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Remissvar - Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets férordning om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for amnen av manskligt ursprung avsedda
for anvandning pa manniskor och upphavande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG, COM(2022) 338 final

Ert diarienummer S2022/03360

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) dr sammantaget positiv till kommissionens
forslag pa EU-forordning. IVO har dock vissa synpunkter da férordningen i ménga delar
ar oklar. Detta kan skapa tillimpningssvarigheter for IVO i det fall forordningen i denna
lydelse trader i kraft.

IVO instdmmer till kommissionens forslag pa forordning avseende foljande:

e utdkningen av tillampningsomradet till allt humanmaterial.

e kravet att behoriga myndigheten ska inspektera och godkénna SoHO (Substances
of Human Origin) -inrdttningar innan ett eventuellt tillstdnd beviljas.

e mdjlighet for behoriga myndigheter att delegera viss tillsyn.

e mdjlighet att minska antalet inspektioner av SOHO-inrdttningar utifrén
riskbedomning och en forldngd inspektionsfrekvens pa upp till 4 ar.

e kraven avseende behoriga myndigheters personal (sdrskilda kompetenskrav for
inspektorer och beddmare av SoHO-preparat).

e kraven pa utbildningsinsatser for myndigheternas personal.

e mojlighet att gemensamt inspektera SOHO-inréttningar (inspektorer frén olika
lander).

o mgjlighet till stod for behdriga myndigheter pa EU-niva t.ex. en EU-gemensam IT-
plattform.

e mgjlighet for EU-kommissionen att genomfora kontroll av behoriga myndigheter.

e inrdttandet av en stédjande expertgrupp, en samordningsstyrelse (som kan bista
medlemsstaterna med rad om ex. hur férordningen ska tillampas for
humanmaterial som gransar till andra regelverk).

e ritten att 6verklaga samtliga beslut som gér parten emot.
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IVO har synpunkter pa kommissionens forslag pa forordning avseende foljande:

EDQM:s och ECDC:s riktlinjer

Enligt kommissionens forslag till forordning ska riktlinjer for sdkerhet och kvalitet, som
tas fram och upprétthalls av expertorganen EDQM (European Directorate for the Quality
of Medicines and HealthCare) och ECDC (European Centre for Disease Prevention and
Control), tillimpas t.ex. i de fall det saknas genomforandeakter (skél 33) for att skydda
donatorer, mottagare och avkomma (artikel 56.4 och artikel 59.4). Dessa riktlinjer far stor
tyngd i den nya réttsliga ramen (skél 35 och 36) och gér fran vigledande status som
”guider” till bindande reglering. For att undvika tillimpningssvarigheter bor det
tydliggoras i vilka delar eller i vilken omfattning exempelvis EDQM:s, i nuldget, mycket
detaljerade guide ska tillimpas. Detta kan medfora tilldmpningssvéarigheter t.ex. for
inspektorer vid inspektion av SOHO-inréttningar enligt artikel 29.7 a och b.

Uppfdljning av kliniska resultat

Omfattningen av den avsedda uppfoljningen av kliniska resultat i skél 9 och artikel 2.1 m
ir oklar och behover definieras mer exakt. Aven definitionen i artikel 3.22 dr svartolkad,
vad giller innebdrden av hdlsa i detta sammanhang.

SoHO-donator

Enligt artikel 3.8 &r presumtiva donatorer inkluderade i definitionen. Det bor 6vervigas
om detta dr nddvéndigt och i synnerhet utifrain GDPR och principen om
uppgiftsminimering (skil 45) av vilken det framgar att t.ex. uppgifter om donatorer bor
begrénsas till vad som &r absolut nédvandigt.

SoHO-enhet

Det idr inte helt tydligt vad som avses med en SoHO-enhet (skdl 31 och artikel 3.24). Fraga
ar om samtliga verksamheter som anvinder SOHO-preparat, som till exempel blod, sdsom
intensivvards- och operationsavdelningar ska registreras som SoHO-enheter. Dessutom
uppkommer frdgan om dven verksamheter som hanterar donatorsregister, som exempelvis
Tobiasregistret for stamcellsdonatorer, och mikrobiologiska laboratorier som analyserar
smittprover ska registreras. Det bor 6vervégas i sa fall om detta dr nodvandigt.

Gemensamma inspektioner

I artikel 3.46 definieras en gemensam inspektion som en inspektion som utfors av
inspektorer fran fler 4n en medlemsstat. Detta innebér att inspektorer kan komma att
inspektera 1 ett annat medlemsland dn det egna sdsom anges 1 artikel 31.1. Av artikel 9.1
framgar det dock att behdriga myndigheter endast svarar for den tillsyn som sker pd deras
territorium. Det bor déarfor tydliggoras vilken jurisdiktion de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna ska ha. Det dr dven oklart hur det forhaller sig till bestimmelsen i artikel
29.3 om att de behoriga myndigheterna, i den medlemsstat dir SOHO-inréttningen &r
beldgen, ska utfora inspektionerna.
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Inspektioner i tredjeland

Enligt artikel 28.4 fir de behdriga myndigheterna begéra att inspektera varje part i ett
tredjeland som levererar humanmaterial till den s6kande innan myndigheten beviljar eller
avslar godkénnandet som importerande SoHO-enhet, sérskilt i fall ddr ansdkan avser
regelbunden och upprepad import av humanmaterial frdn samma part. Denna bestimmelse
innebdr en fordndring av jurisdiktionen for behoriga myndigheter som dven ska kunna
gora inspektion i tredje land av varje part som levererar humanmaterial till sokande av
tillstdnd. Det kan ifragaséttas om detta dr rimligt, varfor det maste utredas vidare.
Behoriga myndigheter far 1 nodfall enligt artikel 28.9 frdnga bésta praxis och godkdnna
import av humanmaterial for omedelbar anvindning pa en viss mottagare om det &r
motiverat av de kliniska omstdndigheterna fran fall till fall. Det ar oklart i vilka fall som
avses och hur patientsikerheten i sa fall sékerstills.

Egenanmalan
Aven avkomma, dvs barn som kommit till efter konstgjord befruktning, bér inga i artikel
3.53 for mgjligheten att gora en egen SAO-anmaélan, exempelvis om en genetisk overford

sjukdom, till en behorig myndighet. Detta &r 1 synnerhet viktigt vid tredjepartsdonation
(skal 14).

Underrattelse om yttranden

Det dr oklart vad som avses med ett yttrande i artikel 13.3. Fraga uppkommer om
yttranden inbegriper alla beslut som fattas av myndigheten vid tillimpning av denna
forordning.

Undantag fran kompetenskrav

Enligt artikel 24.3 och 32.1 (andra stycket) kan behoriga myndigheter i undantagsfall
undanta en person frin kravet pa sirskild kompetens. Det &r oklart nér en myndighet kan
anse att en persons betydande och relevanta erfarenhet kan undanta denne fran
utbildningskravet.

System for godkannande av SoHO-inrattning

Enligt artikel 25.3 (och skl 32) far behoriga myndigheter besluta att vissa SoOHO-enheter
som inte bearbetar och lagrar humanmaterial ocksa behover godkdnnas som SoHO-
inrdttningar. Det kan bli svart att bedoma om en SoHO-enhet ska betraktas som en SOHO-
inrdttning om kommissionen inte antar genomforandeakter.

Inspektion av SoHO-inrattningar

Det &r oklart i vilken omfattning inspektioner pé plats ska utforas var fjarde ar. Enligt
artikel 29.4 ska behdriga myndigheter genomfora platsinspektion av SOHO-inrattningar
(SoHO-enheter didr humanmaterial bearbetas och forvaras) och av tredje parter som har
anlitats av SoHO-inréttningarna for att utfora SoHO-aktiviteter.
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e Enligt skdl 9 och artikel 3.12 a betraktas humanmaterial som bearbetas och
forvaras som SoHO-preparat. For dessa preparat ska forordningen tillimpas pa alla
aktiviteter fran rekrytering av donatorer till anvéindningen pa ménniskor och
resultatuppfdljning.

e Enligt artikel 21.2 b, artikel 27.2 ¢ och e samt artikel 28.2 ¢ m.fl. kan tredje parter
utfora SoHO-aktiviteter at en SoOHO-enhet. Enligt IVO:s tolkning 4r den tredje
parten pa egen hand en SoHO-enhet i1 enlighet med artikel 3.24.

e Enligt skél 25 ska behoriga myndigheter utdva tillsyn dver enheter och aktiviteter
som omfattas av denna forordning.

IVO:s uppfattar att dessa punkter samt skél 31 troligen kan innebéra att samtliga SOHO
inrdttningar samt anknutna SoHO-enheter ska inspekteras, allt fran rekrytering av
donatorer via bearbetning och forvaring till anvindning pa ménniska och
resultatuppfoljning (skal 9, artikel 2.1).

Overgangsbestammelser fér inrattningar som beviljats tillstand enligt direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG

I artikel 81.5 framgar att de behdriga myndigheterna ska informera de inrdttningar som
inte uppfyller definitionen av SOHO-inrdttning om att de anses vara registrerade endast
som SoHO-enheter och att de som sddana omfattas av de skyldigheter som dr relevanta for
SoHO-enheter enligt forordningen. Det &r oklart pa vilket sitt denna information ska
formedlas till de vivnadsinrittningar och blodverksamheter som idag har tillstdnd som
vavnadsinrittning respektive blodverksamhet, men som eventuellt framéver kommer
betraktas endast som SoHO-enheter. Fraga uppkommer om detta ska goras i ett beslut och
om det &r till tillstdndshavarens nackdel att endast beddmas som en SoHO-enhet och inte
SoHO-inréttning eller tvartom.

Beslut i1 detta drende har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. I den slutliga
handldggningen har avdelningschefen Sabina Wikgren Orstam, chefsjuristen Karin Lewin
och enhetschefen Karin Haag deltagit. Utredaren Nina Lundmark har varit féredragande.

Beslutet har godkénts elektroniskt per e-post daterad 2022-11-07

Kopia till: elin.paulsson@regeringskansliet.se
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