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Yttrande over remiss, Europeiska kommissionens forslag
till Europaparlamentets och radets forordning om
kvalitets- och sakerhetsstandarder for amnen av
manskligt ursprung avsedda fér anvandning pa
manniskor och upphavande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG

Region Visternorrland har pd remiss frdn Socialdepartementet beretts tillfdlle att yttra
sig over Europeiska kommissionens forslag till forordning om dmnen av ménskligt
ursprung (humanmaterial eller SoHO) avsedda att anvindas pa manniskor som skall
ersdtta nuvarande EU direktiv om blod, respektive celler och vivnader som dr inforda 1
lag om blodsédkerhet (SFS 2006:496) samt lag om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vavnader och celler (SFS 2008:286) med é&tfoljande foreskrifter.

Pé grund av forslagets stora omfattning belyser remissvaret endast storre, principiella
inviandningarna mot forslaget som innebér konsekvenserna for regionens
vardgivaransvar.

Avgrinsningarna i den foreslagna forordningen ar otillrackligt beskrivna 1 forhallande
till annan mycket nérliggande EU-lag som reglerar ldkemedel och medicintekniska
produkter, sérskilt lakemedel for avancerad terapi (ATMP) (EC 1394/2007),
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) (EU 2017/746) och kliniska
provningar av humanlidkemedel (EU 536/2014). Kommissionens vilja att kontrollera
EDQM kan leda till att experter inte arbetar under samma fria forutsattningar som
tidigare, och en 6verforing av guider och rekommendationer till status likande lag kan
leda till en forsdmring.

Den framsta inviandningen av forslaget till ny forordning ligger 1 att nuvarande direktiv
vidgas till att &ven omfatta anvdandningen av humanmaterial 1 varden vilket berér hur
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patienter ska behandlas. Utvidgningen omfattar dven rekrytering av donatorer och
uppfoljning av donatorernas sdkerhet. EU far utfirda gemenskapsbestimmelser for
kvalitet och sdkerhet hos material avsett att anvindas pa minniska, men inte hur detta
material anvénds inom hilso- och sjukvard. Det aktuella forslaget innebir l1dngtgaende
skrivningar om anvéndningen av humanmaterial och hur vérdgivare ska faststilla, folja
och rapportera badde behandlingsindikationer och patientuppfoljning av bade effekt som
biverkningar pa ett sétt som vécker juridiska invéndningar. Detta kommer ta
signifikanta resurser i ansprdk pa bekostnad av annan sjukvard. Kommissionen har
dessutom inte presenterat beldgg for att dagens anvandning av humanmaterial ér
behéftad med kritiska brister som foranleder en fordndring av regelverket. Forslaget
kommer att innebéra att ansvaret flyttas fran profession och vardgivarniva till
myndighets- och EU-niva vilket Region Vésternorrland inte kan stélla sig bakom.
Myndighetens roll &r att stélla krav pé vad som ska goras och varfor samt kontrollera att
system finns pa plats. Verksamheternas uppgift ar att besluta hur kraven skall uppfyllas
och se till att patienterna far bésta mojliga omhandertagande inom ramen for tillgdngliga
resurser.

Kraven pa utdkad rapportering har nimnts ovan vilket leda till 6kade kostnader. Det ar
oklart om rapportering kan ske aggregerat p4 huvudmannanivé eller om den méste ske
pa enskild vardniva, hanforbar till sjukvardsklinik eller kommunal sjukvérd.
Forordningen gor i detta sammanhang inte skillnad pé de krav som olika humanmaterial
har. Uppfyllandet av regelverket blir darfor olika betungande for olika cell- och
vivnadstyper, jAmfor t ex avancerad cellterapi med en blygsam klinisk omfattning med
blodkomponenter dér en halv miljon transfusioner sker arligen.

Forslaget gidllande skydd for donatorer har sédkert ett gott syfte men denna verksamhet
omfattas av nationell hélso- och sjukvardslagstiftning och hor inte hemma i en EU-
forordning. Vidare belyser inte forslaget vilka konsekvenser en utokat
gransoverskridande utbyte av humanmaterial kan komma att fa pd donationsviljan
bland medborgare i de olika unionslédnderna. Skillnad i olika landers
donationslagstiftning som kan medfora varierande tillgang till humanmaterial fran savél
levande som avlidna donatorer &r inte heller utredd.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Region Vasternorrland Storgatan 1 0611-800 00 region.vasternorrland@rvn.se

871 85 Harnosand Harnosand




ﬂ

== Region
ma Visternorrland

Datum Dnr Sida
2022-11-07 22HSN2902 3(3)

Sammanfattningsvis riskerar EU-kommissionens forslag till forordning medfora
foljande negativa konsekvenser:

e det 6vergripande ansvaret for verksamheten flyttas fran sjukvarden till nationella
myndigheter och EU-kommissionen

e en Okad byrakratiserad styrning och kontroll 6ver en viktig del av svensk sjukvérd

e nya krav pa tillstdnd for verksamhet, verksamhetsforandringar och utveckling
vilket inte gynnar innovation och att patienter far ta del av nya
behandlingsmdjligheter

e kraftigt okade administrativa kostnader for nationella myndigheter och for
sjukvérden samt undantrangningseffekter

Det finns vissa fordelar med EU-kommissionens forslag till ny forordning men ocksa
betydande negativa konsekvenser. Detta innebir att Region Visternorrland inte kan
tillstyrka forslaget i sin nuvarande utformning.

REGION VASTERNORRLAND

Kjell Norman
T.f. Hélso- och sjukvardsdirektor
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