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Allméint om forslaget

Socialstyrelsen anser att det finns fordelar med en forordning som reglerar séker-
het och kvalitet hos &mnen av ménskligt ursprung (humanmaterial), framforallt for
att en forordning blir direkt tilldmplig i samtliga medlemsstater, vilket bidrar till
en 6kad harmonisering. Socialstyrelsen finner dven att det &r positivt att samtliga
dmnen av minskligt ursprung avsedda for anvindning pd ménniska, forutom or-
gan, omfattas av forordningen, vilket gynnar ett gransdverskridande samarbete.

Socialstyrelsen finner det fordelaktigt att det finns mdjlighet for medlemsstaterna
att infora stringare skyddsregler, sarskilt av etisk karaktar, forutsatt att de nation-
ella atgdrderna har hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder som ar forenliga med
unionsrétten. Barnets rétt att fa ta del av uppgifter om donatorn i den séirskilda
journalen borde vara en sadan bestimmelse som kan regleras pa nationell niva. En
medlemsstat ska inte heller vara forpliktad att limna ut &mnen av ménskligt ur-
sprung om den tilltdnkta anvindningen i det andra landet &r av sddan art att det av
etiska skél inte godtas i det utlimnande landet.

Forslaget med en forordning pd EU-niva ger manga fordelar d&ven nér det géller
andra humanmaterial sdsom brostmjolk, som kan doneras och importeras till 14n-
der i krissituationer. Fragan &r om det finns ekonomiskt incitament for smé& mjolk-
banker som mest donerar brostmjolk till ndrliggande neonatalavdelningar att ha
mdjlighet att infora och upprétthélla dessa digitala infrastrukturer. Det finns dven
andra mindre verksamheter som t.ex. fekal mikrobiell transplantation, som idag
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foljer samma regler for sdkerhet som géller for blodgivare, som kan ha svarigheter
med att uppritthalla dessa digitala infrastrukturer. Det kan behdvas nationellt stod
om de mindre verksamheterna ska kunna klara av att fortsétta bedriva sin verk-
samhet. Om smé mjolkbanker t.ex. sténger ned riskerar det bli brist pa brostmjolk
pa neonatalavdelningar.

Sérskilt om vissa aspekter och artiklar

Organisation och resurser

En anpassning till forordningen kréver en betydligt stdrre administrativ organisat-
ion och mer resurser dn vad som finns idag. Godkénnande av SoHO-enheter,
SoHO-inrdttningar, och SOHO-preparat samt detaljerade krav pa den nationella
tillsynen kommer att stélla hogre krav pé de berdrda myndigheterna, sévil vad
géller kompetens som resurser. Overvakningen fran EU-kommissionen forvintas
ocksa leda till att tid och resurser behover avsittas for detta. D4 bedémningsut-
rymmet minskar for medlemsstaterna behdver varje land ocksé mer aktivt enga-
gera sig 1 det internationella samarbetet dels genom samordningsstyrelsen, dels i
framtagandet och kommande uppdateringar av EU-plattformen samt de genomfo-
randeakter och de delegerade akter som forvintas reglera detaljerna pa omréadet.
Detta innebér att kompetensen hos berdrda myndigheter behover forstarkas och
utvecklas genom fler anstidllda som kan axla alla arbetsuppgifter som foljer. Det
kan vara viktigt att utvirdera om den 6kade bérdan ér i proportion till vinsterna
med forslaget. Vidare bor verksamheterna belastas sa lite som mojligt (exempelvis
genom standardisering, kodverk och automatisk datadverforing t.ex. sekundir an-
vandning av data).

Det kommer séledes att finnas ett stort behov av ytterligare resurser till bl.a. myn-
digheter och verksamheterna for att klara den utokade administrationen, norme-
ring, stodjande verksambhet, tillstdndsgivning for verksamheter och preparat samt
den tillsyn som tillkommer. Det stéiller hdga krav pa framforallt de mindre med-
lemsstaterna, trots de bidrag som EU planerar att bevilja for stodatgarder.

Samordningsstyrelsen - maktférdelningen

Fordelarna med att inrétta samordningsstyrelsen dr att harmoniseringen mellan
medlemslénderna stirks samtidigt som samordningen nér det giller tillimpningen
av forordningen frdmjas. Enhetliga bedomningar kommer att goras vid godkén-
nande av preparat, tillsyn av SoHO-enheter och tillimpning av delegerade akter
och genomforandeakter. Vid en genomgang av samtliga artiklar i den foreslagna
forordningen blir det dock tydligt att de flesta bedomningar som tidigare legat pa
medlemsstatsniva nu flyttas over till samordningsstyrelsen och EU-kommissionen.
Den nationella SoOHO-myndigheten ska underritta samordningsstyrelsen om samt-
liga yttranden som en behdrig myndighet avger till en SoHO-enhet om férordning-
ens tillimplighet pé visst material eller en viss aktivitet (art. 13.3), vilket Social-
styrelsen uppfattar som varje beslut och beddomning som gors och varje e-
postmeddelande som skickas till en enhet som beror ett visst material eller en viss
aktivitet. Kommissionen ska i sin tur genomfora kontroller och revisioner i med-
lemsstaterna for att se att de behoriga myndigheterna uppfyller kraven i EU-
forordningen och samordningsstyrelsens praxis.
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EU-plattformen kommer i princip att innehalla samtliga uppgifter om SoHO-en-
heter, SoHO-inréttningar, tillvaratagande, beredning, forvaring, anvindning och
uppfoljning av humanmaterial. Vissa bedomningar bor eventuellt finnas kvar pa
nationell niva.

Socialstyrelsen kan se att medlemsstatens mdjligheter att reglera, bedoma verk-
samheternas foljsambhet till regelverket och fatta beslut kommer till stor del ske pa
EU-niva i jamforelse med tidigare. Fragan &r om medlemsstaternas ansvar for att
fordela resurser, besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for att organisera
och ge hélso- och sjukvard inskridnks i sdédan omfattning att &ndringarna stér i strid
med artikel 168 p. 7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.!. Socialsty-
relsen anser att fragestillningarna bor bevakas i1 den fortsatta beredningen av EU-
forordningen.

Risker

Sakerhetsméssigt kan Gppet offentliggérande av kritiskt humanmaterial (tillgang
och brist pa blod, vdvnader och celler) innebéra vissa risker. En vaksamhet behovs
for att undvika att ”donationsturism” uppstar om harmoniseringen innebér att det
blir enklare att donera &mnen av ménskligt ursprung t.ex. gameter (konsceller) i
andra medlemsstater. Konkurrens om donatorer kan uppsté om t.ex. ersittningsbe-
loppen dr hogre i vissa EU-lander i jdmforelse med andra. Erséttningen for forlo-
rad inkomst kan t.ex. vara hogre i de nordiska linderna &n i en del andra medlems-
stater.

Brister i helheten

Socialstyrelsen finner vissa svarigheter med att limna synpunkter pé forslaget till
forordning pé grund av dess omfattning, detaljerade regler och att den &nnu inte ar
fullstdndig. Ménga artiklar kommer att kompletteras med genomf6randeakter, de-
legerade akter och riktlinjer frin ECDC och EDQM. Det ér dérfor inte mojligt att
se helheten och slutresultatet av regleringen i forslaget till EU-forordning. Aven
om medlemslidnderna, genom experter, deltar i arbetet med att utforma genomfo-
randeakter och delegerade akter kommer inte de behoriga myndigheterna och de
verksamheter som bedriver SOHO-enheter och SoHO-inréttningar for human-
material att kunna paverka innehéllet i akterna i ndgon storre utstrackning innan
kommissionen antar dessa.

Forslaget till EU-forordning stéller krav pa att riktlinjerna fran ECDC och EDQM
ska foljas samtidigt som expertgruppen bor bistd kommissionen med teknisk rad-
givning nér den anser att riktlinjerna frin EDQM inte ér tillrackliga for att upp-
fylla en standard for skydd av donatorer eller en standard for skydd av mottagare
och avkomma som foreskrivs i denna forordning (sid. 18). Det bor klargéras vil-
ken juridisk status riktlinjer frin ECDC och EDQM kommer att ha framover i for-
hallande till EU-forordningen, annan lagstiftning och foreskrifter pa nationell
niva.

! Europeiska unionens rad, Bryssel den 15 april 2008, 6655/08, Konsoliderade versioner av fordraget om Europe-
iska unionen och fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
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Socialstyrelsen vill kommentera vissa fragor som myndigheten bedomer vara cen-
trala i den fortsatta beredningen av forslaget.

Artikel 3, Definitioner
15. bearbetning: Lagg till pastorisering, som gors vid donation av brostm;jolk.

Artikel 4, Stringare dtgdrder i medlemsstaterna

Medlemsstaterna far inom sitt territorium behalla eller infora stringare atgirder 4n
de som foreskrivs i denna forordning, forutsatt att dessa nationella &tgérder &r for-
enliga med unionsrétten och star i proportion till risken fér ménniskors hélsa.

Socialstyrelsen anser att det tydligare behover framga av artikel 4 vilken typ av
strangare atgirder som avses och att det frimst ror sig om skyddsregler utifran
etiska aspekter.

Artikel 5. Utseende av behoriga myndigheter

Socialstyrelsen anser att det ar positivt att en nationell SoHO-myndighet utses,
som ska ansvara for samordningen av utbytet med kommissionen och med andra
medlemsstater. Det skulle kunna vara en uppgift for Socialstyrelsen som i ménga
andra sammanhang har en samordnande roll. Socialstyrelsen har en upparbetad
samverkan med bade myndigheter, organisationer och sjukvardsverksamheter.
Socialstyrelsen ansvarar bland annat for samarbetet kring “rapid alerts” dir Soci-
alstyrelsen dr den myndighet som har bevakning dygnet runt.

Socialstyrelsen anser att det dr positivt att medlemsstaterna ska ansvara for att de
behoriga myndigheterna har tillrdckliga resurser for att kunna uppfylla kraven i
denna forordning. Det dr dven viasentligt att kravet pa samarbete mellan de beho-
riga myndigheterna lyfts fram.

Socialstyrelsen vill framhalla det vdsentliga i att de behoriga myndigheterna i ett
tidigt skede far veta hur férdelningen mellan dem kommer att se ut. Det underlat-
tar for samtliga berorda att samverka och lamna synpunkter under arbetets gang.

Artikel 8, Oppenhet

Rubriken ”Oppenhet” 4r missvisande. Rubriken i den engelska versionen ér
”Transparency”, vilket passar battre in pa innehdllet. Forslagsvis skulle ”Transpa-
rens” eller ”Offentlighet” eller ”Offentlighet och sekretess” som 4r vedertaget i
Sverige passa bittre.

Artikel 13, Kommunikation och samarbete mellan behoriga myndigheter for hu-
manmaterial

Om en tillsynsmyndighet avger ett yttrande till en SoHO-enhet om denna f6rord-
nings tillimplighet ska dessa behoriga myndigheter underrétta den nationella
SoHO-myndigheten som sedan ska underritta samordningsstyrelsen. Det finns
ingen definition av vad ett "yttrande” ar — ett e-postmeddelande, muntlig synpunkt
eller ett beslut med kritik?

409)
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Artikel 14, Skyldighet att samrdda och samarbeta med myndigheter i andra re-
gleringssektorer

Punkt 4, torde innebéra att kommissionen far faststilla den réttsliga statusen for ett
material eller en produkt eller en aktivitet &ven om det strider mot de strdngare
regler som en medlemsstat har beslutat. Det innebér en forskjutning i riktning mot
ett storre inflytande for EU som vi inte har haft tidigare.

Artikel 18, Register éver SoHO-enheter

Idag har Inspektionen for vard och omsorg register dver vivnadsinréttningar och
blodcentraler. Av artikel 18 framgar att den nationella SoOHO-myndigheten ansva-
rar for registrering i EU-plattformen och ver nationella register. En nationell
myndighet far registrera direkt i EU-plattformen istillet for att upprétta nationella
register. Socialstyrelsen foreslar att myndigheten far mojlighet att aktivt delta i ar-
betet med att ta fram EU-plattformen for att fa insyn och kunna paverka anpass-
ningen, innehallet och fokus pa digitalisering och e-hélsa.

Punkt 3 b), hir saknas artikel 50, Kvalitetsledningssystem, i upprakningen av de
artiklar som ska vara uppfyllda.

Punkt 3 ¢), tillsyn &r inte frivillig. Har en SoHO-enhet fatt ett godkédnnande att be-
driva verksamhet far de dven godta att verksamheten inspekteras. Punkt 3 c) be-
doms vara overflodig.

Artikel 19, Registrering av SoHOQO-enheter och Artikel 25, System for godkiin-
nande som SoH O-inriittning

Det &r viktigt att det blir tydligt vad som &r en SoHO-enhet (endast registrering)
och vad som &r en SoHO-inréttning (underkategori av SoHO-enhet) som kraver
godkdnnande och nir en SoHO-enhet 6vergar till att bli en SoOHO-inréttning (bear-
betning och forvaring) och vad som skiljer dem at vad géller tillsyn. Undantag &r
en SoHO-enhet som importerar, som ocksd behdver godkénnas.

Punkt 2 d) Nar det ska faststdllas om en SoHO-enhet &r en kritisk SoHO-enhet kan
det vara lampligt att Socialstyrelsen deltar i bedomningen eftersom det ror sig om
beredskap och Socialstyrelsen dr utsedd som sektorsmyndighet for hélsa, vard och
omsorg. Det dr viktigt att fortydliga i forordningen att &ven en SoHO-inréttning
kan vara kritisk, t.ex. hud.

Artikel 20, system for godkinnande av SoHO-preparat

Socialstyrelsen ser positivt pa att det blir tydligt vad som dr ett humanmaterials
status och att samma bedémning, exempelvis ett godkédnnande av SoHO-preparat
ska gilla inom hela EU.

Artikel 23, Gemensamma bedomningar av SoHO-preparat
Punkt 4, hér har forts en diskussion om ett nordiskt samarbete med ett gemensamt
beddmningsprogram.
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Artikel 34, Spdrbarhet

Sparbarheten ér central och borde f en mer framtrddande roll och komma tidigare
i dokumentet. Socialstyrelsen saknar en grundldggande skrivelse om spéarbarhets-
kedjan.

Artikel 36, snabba SOHO-varningar
ECDC far ocksa utfirda varningar i EU-plattformen. Borde det inte st “’ska ut-
farda” varningar nar det ar aktuellt.

Artikel 39, Export

Enligt artikel 39 ska SoHO-enheter sékerstilla att humanmaterial eller SOHO-pre-
parat som exporteras fran unionen uppfyller de relevanta kraven i denna forord-
ning om inte myndigheten i det importerande landet och dess regelverk medger att
en avvikelse fran kraven i denna forordning &r godtagbar. Innebér detta att det ex-
porterande landet inte kan sdga nej till export om det mottagande landet medger
importen i enlighet med sina regler. Till exempel om ett par i Sverige vill expor-
tera frysta embryon for anvdndning vid ett surrogatarrangemang i ett tredjeland,
dér det &r tillatet. Kan Sverige neka? Kan ett forbud vara ett exempel pa nationella
strangare etiska skyddsregler enligt artikel 4? Sverige behover dé dven en nation-
ell bestimmelse om provning vid export av humanmaterial. Idag kan Sverige neka
export till ett tredjeland som inte uppfyller samma krav som finns i det svenska re-
gelverket.

Artikel 44, Insamling och rapportering av aktivitetsuppgifter

Har framkommer vad enheterna ska samla in for uppgifter. Dessa behover endast
rapporteras arligen till EU-plattformen s& man fér ingen aktuell bild av ldget. Inne-
héller ej krav pa rapportering av forvaring, bearbetning, kassation och avvikelser,
vilket hade behovts for att fa en aktuell bild. Man har 16st kritisk tillgdng genom
varningar enligt artikel 63. I artikel 74 ingar uppgifter om bl.a. férvaring 1 EU-
plattformen. Fragan dr om SoHO-enheterna ska samla in uppgifter kontinuerligt i
EU-plattformen, och darutdver dven ldmna in en arlig rapport.

Artikel 46, Europeiskt kodningssystem

Det finns inget enhetligt kodsystem for kodning av brostmjolk idag men det blir
en bra hjilp for brostmjélksmottagningar nér ett sddant kodsystem infors. Samma
sak géller for FMT-verksamheter och andra mindre enheter.

Artikel 47, Systematisk évervakning och rapportering

Enligt punkt 2 ska SoHO-enheter gora alla rimliga anstrangningar for att "upp-
muntra” blivande foréldrar till barn fodda genom tredjepartsdonation att férbinda
sig att limna information om eventuella genetiska tillstdnd som kan uppsté. Soci-
alstyrelsen anser att ordet “uppmana” bor anvindas istillet for "uppmuntra” som
ar ett nagot tydligare uttryck for en sa viktig information. Det kan dven vara bra
att infora en mojlighet for avkomma som tillkommer genom donation av gameter
att sjdlva kunna anmaéla avvikelser.
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Punkt 3, 1 de fall en SAO-anmaélan géller kdnsceller bor det framga att den anvén-
dande kliniken &ven ska rapportera till den SoHO-enhet som distribuerade kons-
cellerna.

Artikel 50, Kvalitetsledningssystem

Det saknas bestimmelser om en person som ansvarar for hela verksamheten, en
verksamhetschef. I 6vrigt finns bestimmelser om ansvarig ldkare och ansvarig
person for frisldppande av humanmaterial.

Punkt 1, ska inte SoHO-enheter ha kvalitetsledningssystem? Det bor framga att
SoHO-inréttningar/enheter ska uppdatera kvalitetsledningssystemet minst vartan-
nat ar samt vid behov. Punkt 4, “regelbundet” bor ersittas av ”minst vartannat ar”.

Artikel 51, Likare

Punkt 1, varje SOHO-inrdttning ska utse en ldkare som é&r bosatt och utfor sina
uppgifter i samma medlemsstat. I Sverige forekommer det till exempel att en per-
son bor 1 Sverige och arbetar i Danmark. Socialstyrelsen foreslar att kravet bor
vara att lakaren ska uppfylla kvalifikationerna och vara behorig som lékare i den
medlemsstat som ldkaren tjanstgor i.

Artikel 53, Standarder for skydd av SoHO-donatorer

Punkt 1. j), for att kunna upprétthélla skyddet for donatorer och att donatorer inte
donerar oftare 4n vad som anges vara sikert kriavs det att det finns nationella re-
gister 6ver donatorer. I Sverige saknas nationella register 6ver blodgivare (pa-
gaende regeringsuppdrag), donatorer av konsceller m.fl.

Artikel 54, Standarder for den frivilliga och obetalda karaktiren av do-
nationer av humanmaterial

Medlemsstaterna far tilldta en kompensation eller ersdttning genom schablonbi-
drag. Det ér ett stort 6nskemal fran alla som hanterar brostmjolk. I dag rekommen-
deras en skattefri ersattning med ca 250 kr per liter, en frivillig donation som bel6-
nas med ersdttning, men ersittningen varierar i landet.

Hér behover medlemsstaterna vara vaksamma sé att det inte uppstar donationstur-
ism till vissa medlemsstater. En schablonerséttning fér en donation i ett EU-land
kan vara mer vird i en annan medlemsstat. Det kan &ven bli sa att donatorer kan f&
ersittning for resa infor en donation av t.ex. gameter i en annan medlemsstat.

Artikel 55, Standarder for information som ska limnas innan samtycke eller
godkinnande

Punkt 3 c), vid donation av gameter &r det viktigt att betona att ett samtycke end-
ast kan aterkallas fram till dess befruktning av dggceller eller insemination sker.
Punkt 3 f), hér bor laggas till att nédr genetiska tester tas ska donatorer erbjudas ge-
netisk vigledning vid behov.



SOCIALSTYRELSEN 2022-11-08

Artikel 58, Standarder for skydd av SoHO-mottagare och avkomma
Det &r oklart om genetiska tester kommer bli obligatoriska. I Sverige dr det f& som
utfor genetiska tester pa donatorer av konsceller (endast privat verksamhet).

Idag bestdmmer varje land delvis utifran riskanalyser vilka tester som ska genom-
foras (forutom de tester som ska genomforas enligt EU-direktiven). Innebér forsla-
get att fler regler blir tvingande. P. 11. Donatorer som donerar upprepade ganger —
utreds grundligt vid forsta tillfdllet — sedan gors uppfoljning av eventuella fordnd-
ringar. Fokus é&r alltid sékerheten for mottagaren.

Artikel 62, Uppridttande av nationella SoHQO-beredskapsplaner

Socialstyrelsen tillstyrker att medlemsstaten ska tillsammans med de nationella
SoHO-myndigheterna utarbeta nationella SoHO-beredskapsplaner. Det framstar
dock som oklart vem det ar som i praktiken ska uppratta dessa planer och vem
som bedoémer nér tillgdngen pa humanmaterial ar kritiskt.

Artikel 63, Varningar avseende tillgangen pa kritiska humanmaterial
Socialstyrelsen ar positiv till att det blir mer fokus pa beredskapsfragor. Varning
vid brist pa tillgéng av t.ex. blod &r en del av denna viktiga beredskap. Det skulle
kunna vara en uppgift for Socialstyrelsen. Punkt 3, det dr positivt att det ar frivil-
ligt for den nationella SoHO-myndigheten att lamna varningar avseende tillgangen
till humanmaterial till EU-plattformen. Det ar viktigt att det nationella behovet &r
tackt innan humanmaterial 1dmnas ut till andra medlemsstater.

Artikel 67, Samordningsstyrelsen for humanmaterial

Socialstyrelsen ar positiv till att det inrdttas en samordningsstyrelse for human-
material for att frimja samordningen. Det ar dock svart att fa en helhetsbild dver
det uppdrag och bestimmande inflytande som samordningsstyrelsen kommer att
fa 6ver medlemsstaternas verksamheter gillande humanmaterial. Det ar viktigt att
myndigheterna ar representerade och att personer med relevant kompetens utses
som ledaméter 1 samordningsstyrelsen.

Artikel 73, Inriittande, forvaltning och underhdll av EU-plattformen for hu-
manmaterial

Det dr viktigt att vdrna integritet och sdkerhet i EU-plattformen. Plattformen kom-
mer att vara sarbar for dataintrang och det finns mycket kénsliga uppgifter regi-
strerade. Det behovs en noggrann sirbarhetsanalys och viktiga fragestillningar &r
t.ex. om inrapporteringen kommer ske 16pande, vem som ska fa ha tillgéng till
data och om det ar aggregerade data eller pd individniva.

Det behover dven klargoras hur hélsodataregleringen i forslaget till Europaparla-
mentets och ridets forordning om det europeiska hilsodataomrédet forhaller sig
till EU-plattformen i denna férordning.

8(9)
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Artikel 74, EU-plattformen for humanmaterials allménna funktioner

Allménna funktioner borde ocksé vara information om ansvariga myndigheter och
kontaktuppgifter till dessa samt godkéinda SoHO-enheter och kontaktuppgifter till
dem. Plattformen kommer besta av olika komponenter.

Artikel 77, Utovande av delegeringen

Det &r vdsentligt att de experter som utses dven har ett kontaktnét med referenser
fran myndigheter, regioner och berdrda verksamheter, med mdjlighet att paverka
innehallet i delegerade akter innan de antas.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Pir Odman. I den slutliga
handlaggningen har avdelningschefen Thomas Lindén, enhetscheferna Anna Al-
dehag och Emil Bergschold deltagit. Juristen Lena Koepke Holmvall har varit f6-
redragande.

Par Odman

Lena Koepke Holmvall
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