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REGION VASTMANLANDS YTTRANDE KRING REMISS AV
EUROPEISKA KOMMISSIONENS FORSLAG TILL
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM
KVALITETS- OCH SAKERHETSSTANDARDER FOR AMNEN AV
MANSKLIGT URSPRUNG AVSEDDA FOR ANVANDNING PA

MANNISKOR

Postadress

Region Vastmanland
Regionhuset

721 89 Vasteras

Region Vastmanland har av Regeringskansliet Socialdepartementet inbjudits att
lamna synpunkter pa den remiss som avser kvalitets- och sdkerhetsstandarder for
amnen av manskligt ursprung avsedda for anvandning pa méanniskor och upphavande
av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/E.

Utifran remissens stora omfattning och de komplexa direktiv som forslaget i grunden
avser att andra, ar detta svar skrivet 6vergripande och for helheten. | handlaggningen
av remissen har synpunkter fran olika sakkunniga inom berérda omraden i
sjukvardsregion Mellansverige beaktats, vilket ocksa redovisas i andra regioners svar.
Ambitionen att se 6ver och revidera aldre direktiv for att anpassas dessa till teknisk
och vetenskaplig utveckling anser vi i grunden vara nagot positivt och nddvandigt.
Detta arbete behover dock géras noggrant och tydligt avgrdansat dar paverkan pa
sjukvarden i dess nuvarande struktur hela tiden beaktas.

Fran region Vastmanland kan vi inte sta bakom eller acceptera forslaget i remissen sa
som det ar framstallt. Nedan punkter tydliggdr orsakerna till stallningstagandet i
regionen.

e Region Vistmanland avstyrker att 6vergripande ansvar for viktig
verksamheten inom sjukvdrden flyttas fran profession och vardgivarniva till
myndighets och EU-nivd. Vi ser en stor risk for att férslaget i praktiken
innebdr en kraftigt 6kad byrdkratiserad styrning och en 6kad administrativ
bérda fér en mycket viktig del av svensk sjukvard.

e Férslaget beskriver att nuvarande direktiv vidgas till att omfatta fler
preparat, av det som uttrycks som SoHO-preparat. Detta innebdra att flera
verksamheter kommer ingd inom ramen for och klassificeras som SoHO-
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enheter eller inrdttningar. Inom dessa verksamheter Gligger det vardgivare
att faststdlla, folja och rapportera bdade behandlingsindikationer och
patientuppfélining med bdade behandlingseffekt och ev. biverkningar pa ett
sdtt som kommer ta signifikanta resurser i ansprédk pa bekostnad av annan
sjukvdrd. Detta anser vi hgst olyckligt.

o Generellt behéver forslaget bearbetas utifrdn ett juridiskt perspektiv dd det i
flera avseenden inte verkar férenligt med nuvarande nationell och europeisk
lagstiftning. Enligt EUs grundlag fdar inte medlemsstaternas sjukvard regleras.
En otydlighet kring juridik tenderar manga gdnger till att ta betydande
resurser i ansprdk och skapa en tréghet i processerna inom det omrdden som
de ska reglera.

De negativa konsekvenserna som blir av det nuvarande foérslaget uppvager inte
den nytta som forslaget skulle innebéra. | fortsatt arbete behdver representant for
regionerna fortlépande bli informerade och nationella expertgrupperingar,
exempelvis Svensk forening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM),
SweBA, Vavnadsradet — bor hallas val underrattade om utvecklingen av
Ministerradets och parlamentets fortsatta arbete med mojlighet att paverka.

Lina Eriksson Lars Almroth
Hélso- och sjukvardsndmndens Halso- och sjukvardsdirektor
ordférande
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