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Remiss. 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 vissa direktiv

Region Skéane har getts mgjlighet att lamna synpunkter till Socialdepartementet
pa remiss: Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om kvalitets- och sékerhetsstandarder for &mnen av ménskligt
ursprung avsedda for anvindning pa médnniskor och upphivande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG, COM(2022). I detta Region Skanes yttrande
framfors foljande kommentarer, dvergripande samt uppdelat utifran rubricering
och specifika dmnesomraden i forslaget.

Overgripande kommentarer

Europeiska kommissionens forslag dr omfattande och innebédr forandring utifran
flera perspektiv sa som dvergripande ansvarsfragor och detaljer avseende hante-
ring 1 hilso- och sjukvéirden. Region Skane bedomer att det ur ett patientséker-
hetsperspektiv skulle kunna innebéra forbattringar for den enskilde, d&ven om in-
tegritetsrisker dr svara att overblicka, men att det utifran flera delar i forslaget
finns risk for icke dnskade konsekvenser. Delar av forslaget dr pa sadan detalje-
rad niva att dessa med fordel i stéllet skulle kunna anges 1 olika foreskrifter. Ne-
dan sammanfattas Region Skanes generella kommentarer.

Forslaget innebdr att det Gvergripande ansvaret for verksamheten flyttas fran
hilso- och sjukvérden till nationella myndigheter och Europeiska kommiss-
ionen. Det bedoms innebédra 6kad styrning, kontroll och administration fran
myndigheter och Europeiska kommissionen. Vidare beskrivs detaljerade be-
stimmelser for de nationella myndigheternas verksamhet och beroende av Euro-
peiska kommissionen. Utdver sin inspektionsverksamhet foreslas att myndig-
heter ska krdva in och beddma ansdkningar om tillstaind. Nya krav pa tillstdnd
for verksamhet, verksamhetsforandringar, uppfoljning och utveckling innebér
Okade administrativa kostnader for hilso- och sjukvarden. Sammantaget bedo-
mer Region Skéne att det skulle innebéra 6kad administration med tveksam
nytta for patienter.
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Avgrénsningar i den foreslagna forordningen bor generellt tydliggoras 1 forhal-
lande till annan lagstiftning och dven nérliggande EU-lagar.

Forslaget till forordning omfattar detaljerade forslag, exempelvis bestimmelser
om effekt av blodgivningar med uppfdljning av donatorers egen sdkerhet samt
anvindning av blodkomponenter och effekt av blodtransfusioner med uppfolj-
ning av mottagare/patienters sékerhet, vilket bryter mot EUF fordraget.

EU far lagstifta om sédkerhet och kvalitet for humanmaterial, sé kallade SOHO-
preparat (Substances of Human Origin), som ska anvéndas till patienter, men
inte hur patienter ska behandlas. Fordraget om EU:s (EUF) funktionssétt tillater
(Art.168, 4a)' att EU far utfiarda gemenskaps-bestimmelser for kvalitet och sa-
kerhet hos humanmaterial avsedda att anvéndas pd ménniska, men inte hur hu-
manmaterialet anvénds (Art. 168, 7)'. For att inte bryta mot Artikel 168, 7 ' i
EUF, maste en del kapitel och artiklar revideras eller utga helt, vilket kommen-
teras nedan med specifika synpunkter per omrade.

Det behover dven tydliggoras hur forslaget forhaller sig till narliggande EU-lag
som reglerar lakemedel och medicintekniska produkter, sérskilt likemedel for
avancerad terapi (ATMP) (EC 1394/2007), medicintekniska produkter {for in
vitrodiagnostik (IDVR) (EU 2017/746) och kliniska provningar av humanléke-
medel (EU 536/2014.

Enligt forslaget ska begreppen Blodinréttning och Vavnadsinrittning ersittas
med ”SoHO-enhet”, ett bredare begrepp, dér varje enhet som sysslar med nagon
aktivitet 1 kedjan fran rekrytering av donatorer till anvindningen pad manniskor
med resultatuppfoljning, blir SOHO-enhet. Det innebir bland annat att alla en-
heter 1 hélso- och sjukvarden som ger blodtransfusioner, transplanterar vivnader
och celler blir SoHO-enheter med krav pa registrering, ansokan om tillstand for
delar av verksamheten, samt dvriga skyldigheter och kontroller som férordning-
ens bestimmelser medfor. Regleringen innebédr 6kat administrativt arbete for
SoHO-enheter med rapportering, uppfoljning och kontroll, vilket medfor risk
for mindre utrymme for arbete med séker hantering och god tillgéng till sjuk-
vard till nytta for patienter.

Det dr positivt att principen om frivillig donation utan ersittning behalls 1 forsla-
get 1 enlighet med artikel 3 1 EU-stadgan om de grundlaggande réttigheterna,
som forbjuder kommersialisering av manniskokroppen. Mojligheten till ersétt-
ning for att uppnd kostnadsneutralitet for den enskilde kan missbrukas och det
nationella ramverket bor utformas for att minimera denna risk.

Specifika synpunkter per omrade

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 2
Tillimpningsomrade
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Punkt 1: forslaget dr for omfattande och detaljstyrande. Det kommer inte att
gynna arbetet vid blodverksamheterna och vévnadsinrittningar, och i slutdndan
inte den enskilde patienten. Mot denna bakgrund bor punkterna a) Rekrytering
av SoHO-donatorer” till ’m) Uppfoljning av kliniska resultat for human-
material ” revideras.

KAPITEL IIT
SoHO-TILLSYN

Artikel 22

Bedomning av SOHO-preparat
Bedomning av kliniska resultat samt registrering av uppfoljning kan bli proble-
matisk om det betyder att varje blodtransfusion ska registreras. I nuldget sker
bedomning av effekten inom hélso- och sjukvarden (Hb och andra analyser) och
ansvarig ldkare avgor fortsatt behandling. Region Skane anser att det inte bor bli
ett krav att registrera separat i ett nytt register, utan att bedomning av kliniska
resultat och uppfoljning enbart ska behdva registreras 1 patientjournalen.

Artikel 24
Sérskilda skyldigheter avseende bedomare av SoHO-preparat
Det finns 1 nuldget brist pd tekniska bedomare for transfusionsmedicin och brist
pa specialistldkare i Klinisk immunologi och Transfusionsmedicin. Region
Skéane har svért att se hur ytterligare en kategori av experter inom omradet ska
kunna rekryteras till myndigheter.

KAPITEL IV
ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR SoHO-ENHETER

Artikel 40

Godkinnande av SOHO-preparat
SOHO-enheter fér inte frisldppa SOHO-preparat utan ett tidigare godkénnande.
I hélso- och sjukvarden férekommer att behandlande ldkaren har ritt att testa er-
kénda behandlingar, dven nya produkter med olika typer av modifieringar, for
att rddda patienten. Om en SOHO-enhet inte far frislappa ett SOHO-preparat
som inte har tillstind, kan ldkarens mojlighet att ge livrdddande vérd begrénsas.
Exempel pa saddana produkter ar helblod, tvittade blodprodukter, autologa/allo-
gena dgondroppar med flera. Kravet att SOHO-preparaten enbart far anvéndas
efter pavisad nytta, begriansar mojligheterna att behandla patienter exempelvis
med blodtransfusioner.

Region Skane anser att artikel 40 ska utga.

Artikel 41
Ansokan om godkinnande av SOHO-preparat
I ansdkan om godkénnande finns krav om mycket detaljerad information om
forhallandena for tillverkning, till exempel beskrivning av utrustning. Risken
finns att nér ett SOHO-preparat far godkédnnande 1 ett land, forutsitts det att allt
gors enligt samma procedur i ett annat land. Det finns dock lagkrav, enligt lagen
om offentlig upphandling, att upphandla utrustning och det ar inte alltid mgjligt
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att fa samma utrustning som det landet som har ansokt och fatt godkénnande for
SOHO-preparatet. Annan utrustning kan forekomma och darmed krévs ansokan
om ett eget godkdnnande for SOHO-preparatet. Dessutom kommer kravet for
kliniska studier att begrinsa nya anvandningsomraden for befintliga produkter.

Region Skane anser att artikel 41 ska utga.

Artikel 40-41 innehéller ssmmanfattningsvis utforliga bestimmelser om krav
for tillstdnd for SOHO-preparat liknande krav pa klinisk provning av ldkemedel,
krav som av etiska och praktiska skél inte gér att tillimpa. Hélso- och sjukvér-
den bedrivs redan idag utifran vetenskap och beprovad erfarenhet.

KAPITEL V
ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR SoHO-INRATTNINGAR

Artikel 51
Likare

Kravet om att varje SOHO-inrittning ska utse en ldkare som dr bosatt i samma
medlemsstat dr marklig och har ingen betydelse for SOHO-inréttningen. Mycket
av arbete kan nufortiden goras pa distans. I Norden kan man exempelvis bo 1
Kopenhamn och arbeta i Region Skéne och det finns liknande samarbete mellan
Norge och Sveriges regioner. Detta begrénsar ldkarnas mojlighet att vélja sin ar-
betsplats och bosittningsland.

Region Skanes bedomning &r att det kan behovas langre yrkeserfarenhet dn an-
givna tvé ar. Vad som menas med “’relevanta omraden” och hur detta ska bedo-
mas och beslutas behover tydliggoras.

Region Skane anser att artikel 51 ska revideras.

KAPITEL VI
SKYDD AV SoHO-DONATORER

Artikel 53

Standarder for skydd av SoHO-donatorer
Blodgivare far donera blod enligt faststéllda intervaller och det ska kontrolleras
att de inte donerar oftare @n vad reglerna tilldter. I nuldget finns register pa den
blodcentral dér givaren donerar, inget nationellt system for att kontrollera sé att
personer inte har donerat blod pa annan instans. Det foreslagna kravet att regi-
strera blodgivarna i ett register som omfattar flera enheter uppfattas som ett krav
pa inférande av centraliserat blodverksamhet. Kravet for registrering av blodgi-
varna i ett register som omfattar flera enheter dr mot patientdatalagen (olika hu-
vudmaén) och svarar inte mot behovet av att kontrollera sé att personen inte do-
nerar pa flera stéllen for ofta. I praktiken skulle det betyda att det behdvs centra-
liserad blodverksamhet 1 Sverige.

KAPITEL VII
SKYDD AV SoHO-MOTTAGARE OCH AVKOMMA
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Artikel 58
Standarder for skydd av SoHO-mottagare och avkomma
Punkt 2c: Detta skulle innebéra att allt blod méste patogen reduceras, vilket in-
nebér en stor kostnad.

Punkt 8: Risken for immunsvar ska minskas genom matchning; formuleringen
kan innebéra att hansyn behdver tas till andra blodgrupper utéver ABO/RhD.

Punkt 10 a: SOHO-enheter far inte anvinda SOHO-preparat pa mottagare utan
pavisad nytta, utom i samband med klinisk studie: I sjukvarden har det alltid
funnits tillfdllen dir behandlande ldkaren har ritt att testa olika etablerade be-
handlingar, &ven nya produkter med olika modifieringar for att ridda patienten.

Punkt 10 b: Fér inte anvdnda SoHO-preparat pd mottagare i onddan: Region
Skéane anser att hilso- och sjukvarden redan idag arbetar efter vetenskap och be-
provad erfarenhet. Ansvarig lakare avgor hur patienten ska behandlas.

Punkt 14: Att inhdmta samtycke for blodtransfusion paverkar hilso- och sjuk-
varden (exempelvis om det inte finns samtycke for att & blodtransfusion) dér vi
har separat samtycke att fa vard och behandlande ldkare tar beslut om att ge en
transfusion samt vilken typ av preparat som anvénds.

KAPITEL VIII
KONTINUERLIG TILLGANG

I Sverige ar blodcentralerna en del av hélso- och sjukvarden. Rekrytering av do-
natorer ingdr i sddan hélso- och sjukvard dir EU ska respektera medlemsstater-
nas ansvar fOr att organisera sin hélso- och sjukvard.

KAPITEL XII
FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 75
Konfidentialitet
Region Skane efterfragar ett tydliggérande avseende forenlighet med offentlig-
hetsprincipen.

Pia Lundbom
Hélso- och sjukvardsdirektor
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