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Svar pa remiss over Europeiska kommissionens forslag
till forordning om kvalitets- och sakerhetsstandarder for
amnen av manskligt ursprung avsedda for anvandning
pa manniskor

Region Orebro lin har fatt mojlighet att yttra sig Sver Europeiska
kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
kvalitets- och sédkerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung (SOHO)
avsedda for anviindning pa ménniskor. Region Orebro l4n vill med anledning
av forslaget 1dmna foljande synpunkter, som dven framfors av Region Dalarna,
Region Gévleborg, Region Sérmland och Region Vistmanland:

Region Orebro lin stiller sig positiv till att nuvarande direktiv uppdateras for
att f6lja den vetenskapliga och tekniska utvecklingen sedan deras inférande for
knappa 20 ar sedan. Det finns flera fordelar med kommissionens forslag till ny
forordning, men ocksé flera invindningar av bdde principiell och praktisk
natur som inte kan tillstyrkas och som darfor belyses 1 detta remissvar. Tyvérr
medger inte forslagets stora omfattning 1 87 artiklar att alla detaljer tas upp i
detta remissvar. Istillet inriktas det pa nigra av de tyngre konsekvenserna som
berdr regionens vardgivaransvar.

Det ér en klar fordel att allt material av ménskligt ursprung, férutom organ,
samlas i ett gemensamt regelverk och att flera av de tekniska detalj-
bestimmelserna flyttas frdn EU-lagstiftning till tekniska riktlinjer som kan
hallas aktualiserade av utsedda expertorgan som EDQM och ECDC. Samtidigt
ar avgransningarna i den foreslagna forordningen otillrdckligt beskrivna i
forhallande till annan mycket nérliggande EU-lag som reglerar ldkemedel och
medicintekniska produkter. Detta giller sérskilt ldkemedel f6r avancerad terapi
(ATMP) (EC 1394/2007), medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
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IVDR (EU 2017/746) och kliniska provningar av humanlédkemedel (EU
536/2014).

Den nya forordningen mojliggdr en snabbare avvikelserapportering pa bade
nationell och europeisk niva. Det bor leda till en god spridning av kritisk
information som péverkar kvalitet och patientsékerhet i flera ldnder, vilket ar
positivt. Hér &r dock viktigt att rapporterna frain SOHO-enheter och
vévnadsinrittningar kommer hallas pa rétt niva, sé att inte viktig rapportering
drunknar bland rutinbetingade avvikelser.

Det ir en tilltalande tanke att man definierar vad som &r kritiskt humanmaterial
och bade faststéller och rapporterar nationell krisberedskap, liksom eventuella
brister 1 de olika unionslédnderna, till den europeiska samordningsstyrelsen for
humanmaterial. Forslaget utelimnar dock hur denna nya vervakande
myndighet skall anvénda informationen. Utbyte av information om brister pd
olika hall kan mdjligen frimja gransoverskridande utbyte av SOHO, men
vécker ocksa farhagor om dverstatliga dtgérder som inte omfattas av EU:s
grundtraktater. Brister som relateras till nationella eller regionala
prioriteringar, personalbrister eller materialférsorjning ska rimligen falla
utanfor samordningsstyrelsens mandat.

Den framsta invindningen mot forslaget till ny forordning ligger i att
nuvarande direktiv vidgas till att &ven omfatta anvindningen av SOHO 1
varden, vilket ber6r hur patienter ska behandlas. EU far utfirda gemenskaps-
bestimmelser for kvalitet och sékerhet hos material avsett att anvéndas pé
manniska (artikel 168 4a), men inte hur detta material anvinds inom hélso-
och sjukvard (artikel 168 7). Det aktuella forslaget innebér ldngtgdende
skrivningar om anviandningen av SOHO och hur vardgivare ska faststélla, folja
och rapportera bade behandlingsindikationer och patientuppf6ljning av bade
effekt som biverkningar. Detta vicker juridiska invdndningar, men kommer
dessutom att ta omfattande resurser i ansprék pa bekostnad av annan sjukvard
som har begrinsad tillgang till personal. I detta avseende har kommissionen
inte presenterat belidgg for att dagens anvdndning av SOHO é&r behéftad med
kritiska brister som ska hanteras pa europeisk nivd genom en dverordnad
rattsakt. Generellt och forenklat innebér forslaget att ansvaret flyttas fran
profession och vardgivarniva till myndighets och EU-niva, vilket Region
Orebro lin inte kan stilla sig bakom.

I nagra avseenden innebir forslaget en forsdmring mot dagens krav pa
beprovad specialistkompetens (artikel 51) 1 verksamheten, liksom kortare
sparbarhet for konsceller (artikel 45). Skrivningen om krav pa bostadsort 1
artikel 51 ar oforstdelig i ljuset av att detta &r en gemensam réttsakt fran EU.
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Forslagets avsnitt om skydd for donatorer ar véllovligt, men dven hiar omfattas
denna verksamhet av nationell hélso- och sjukvardslagstiftningen och hor inte
hemma i en EU-férordning, enligt Region Orebro lins uppfattning. Vidare
belyser inte forslaget vilka konsekvenser en utdkat gransdverskridande utbyte
av SOHO kan komma att f4 pd donationsviljan bland medborgare i de olika
unionslédnderna, liksom hur de olika l&ndernas donationslagstiftning kan
medfora varierande tillgédng till SOHO fran savél levande som avlidna
donatorer.

Kraven pa utdkad rapportering har ndmnts tidigare (artikel 30, 33, 44 med
flera), men definitionen pa SOHO-enhet, respektive SOHO-inrdttning klargor
inte om rapportering kan ske aggregerat pa huvudmannaniva eller om den
madste ske pa enskild vardniva och gd att hdnfora till sjukvérdsklinik eller
kommunal sjukvérd. Férordningen gor i1 detta sammanhang inte skillnad for
kraven pa olika SOHO har och uppfyllandet av regelverket blir darfor olika
betungande for enskilda celler och vdvnader, till exempel avancerad cellterapi
med en blygsam omfattning eller blodkomponenter som omfattar 500.000
enheter per ar 1 Sverige.

Naér det géller beslutsoférmdgna personer och underariga ar forslaget klent och
behandlar alla donatorer och mottagare éver en kam. Det stimmer inte helt
med svensk lagstiftning eller praxis om beslutsrétt trots att juridisk
myndighetsalder inte uppnétts.

Slutligen beskrivs 1 kapitel XI 1 detta forslag en EU-central plattform for data
kring humanmaterial. Utformningen och innehéllet 1 detta register 6verlimnas
dock till kommissionen att faststélla 1 ett senare skede. Det dr tveksamt med
tanke pa de mycket kénsliga individdata som kan komma att registreras 1
denna databas och som dirfor torde behdva fa sin slutliga provning av ett
politiskt organ som EU-parlamentet. Region Orebro lin noterar dock att
kommissionen i ett forslag 1 véras ville inrétta ett omfattande register over
enskilda hélsodata inom ramen for den europeiska datastrategin COM (2022)
vilket tillstyrkts av regeringen. Om detta forslag slutligen bifalls torde samma
register kunna anviandas for humanmaterial utan att inkluderas i det aktuella
forslaget till ett nytt eget register.
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