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Svar pa Socialdepartementets remiss gallande Europeiska
kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets
forordning 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 (Dnr S2022/03360)

Orebro universitet uppskattar mdjligheten att fa ge ett remissvar om Europeiska
kommissionens forslag till forordning om d&mnen av ménskligt ursprung (SOHO) avsedda att
anvindas pd minniskor som skall ersitta nuvarande EU direktiv om blod, respektive celler
och vidvnader som dr inforda i lag om blodsdkerhet (SFS 2006:496) samt lag om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler (SFS 2008:286) med
atfoljande foreskrifter.

Orebro Universitet ser vissa fordelar med kommissionens forslag till ny forordning men
tyvarr ocksa flera nackdelar vilket gor att vi inte kan tillstyrka forslaget i sin helhet i sin
nuvarande utformning.

Orebro universitet uppfattar att avgrinsningarna i den foreslagna forordningen ér otillriickligt
beskrivna i relation till annan nérliggande EU-lagstiftning som reglerar lakemedel och
medicintekniska produkter. Vi tinker dé sarskilt pd kliniska provningar av humanlidkemedel
(EU 536/2014), lakemedel for avancerad terapi (ATMP) (EC 1394/2007) och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) (EU 2017/746). Det skulle kunna
vara sa att kommissionens 0nskan att kontrollera European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare (EDQM) kan leda till att experter inte kan arbeta under samma fria
forutséttningar som tidigare, och en overforing av guider och rekommendationer till status
likande lag kan leda till en forsamring.

Orebro universitet ser positivt pd att den nya forordningen kan méjliggora en snabbare
avvikelserapportering pa bade nationell och europeisk nivé vilket kan mdojliggora god
spridning av kritisk information, som péaverkar kvalitet och patientsdkerhet i flera lander. Har
ar dock viktigt att rapporterna frain SOHO-enheter och viavnadsinrattningar hélls pa rétt niva,
for att undvika att viktig rapportering osynliggdrs bland médngd av rutinbetingade avvikelser.

Det ér positivt att man definierar vad som éar kritiskt humanmaterial och bade faststéller och
rapporterar nationell krisberedskap, liksom eventuella brister i de olika unionsldnderna, till
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den europeiska samordningsstyrelsen for humanmaterial. Forslaget utelimnar dock hur denna
nya 6vervakande myndighet skall anvdnda informationen.

Den framsta invindningen mot forslaget till ny féorordning ligger i att det 4&ven omfattar
anvindningen av SOHO 1 vérden, det vill sdga beror hur patienter ska behandlas.
Utvidgningen omfattar dven rekrytering av donatorer och uppf6ljning av donatorernas
sakerhet. EU fér utfarda gemenskapsbestammelser for kvalitet och sdkerhet hos material
avsett att anvindas pd ménniska, men inte hur detta material anvénds inom hélso- och
sjukvérd. Det aktuella forslaget innebér 1dngtgaende skrivningar om anviandningen av SOHO
och hur vardgivare ska faststélla, f6lja och rapportera bdde behandlingsindikationer och
patientuppfoljning av bade effekt som biverkningar pa ett sdtt som vicker juridiska
inviandningar. Dessutom kommer det sannolikt att ta signifikanta resurser i ansprak pa
bekostnad av annan sjukvard. Att beldgg inte presenteras for att dagens anvindning av SOHO
ar behdftad med kritiska brister som foranleder en forandring av regelverket ser vi som en
svaghet. Forslaget kommer att innebéra att ansvaret flyttas frdn profession och vardgivarniva
till myndighets och EU-niv4 vilket Orebro universitet inte stiller sig bakom.

Vad giller skydd for donatorer omfattas detta av nationell hilso- och sjukvardslagstiftningen
och var uppfattning ar att det inte hr hemma i en EU-forordning. Vidare belyser inte
forslaget vilka konsekvenser en utokat grinsdverskridande utbyte av SOHO kan komma att fa
pa donationsviljan bland medborgare i de olika unionsldnderna, liksom hur de olika landernas
donationslagstiftning kan medfora varierande tillgang till SOHO fran savél levande som
avlidna donatorer.

Nir det giller beslutsoformogna personer och minderdriga, dr forslaget svagt och behandlar
alla donatorer och mottagare lika, vilket inte helt dverensstimmer med svensk lagstiftning
eller praxis om beslutsritt.

Sammanfattning

EU-kommissionens forslag till forordning skulle sammanfattningsvis kunna medfora:

— att det Overgripande ansvaret for verksamheten flyttas frdn sjukvarden och ddrmed riskera
leda till en kraftigt 6kad byrakratiserad styrning och kontroll 6ver en viktig del av svensk
sjukvard

— att nya krav tillkommer pa tillstdnd for verksamhet, verksamhetsforandringar och
utveckling, vilket riskerar kraftigt 6kade administrativa kostnader for bade nationella
myndigheter och sjukvarden.
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