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Svensk forening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM) har beretts tillfille att
yttra sig 6ver Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om kvalitets- och siakerhetsstandarder for amnen av manskligt ursprung avsedda for anvandning
pa manniskor och upphivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.

KITM ar en sektion inom Svenska lakaresillskapet och tillika specialitetsforening inom Svenska
lakarforbundet for lakare och andra med intresse for klinisk immunologi och
transfusionsmedicin. Foreningens huvudsyfte ar att framja 4mnets forsknings-, utvecklings- och
utbildnings (FoUU)-aspekter. Medlemmar i KITM arbetar dock i ménga fall inom svensk
blodverksamhet och inom vavnadsinrittningar dar verksamheten idag regleras av 2002/98/EG
respektive 2004/23/EG.

Forslagets omfattning medger inte att alla detaljer diskuteras, utan yttrandet ar begransat till
nagra forsknings- och utbildningsrelaterade synpunkter samt principiella invindningar mot
forslaget och enstaka detaljer. KITM har f6ljande 6vergripande synpunkter respektive
invandningar mot forslaget:

e Det dr angeléget att forskningens roll och villkor noga beaktas i forordningen och att
interaktionerna med bdde SoHO-enheter och relevanta myndigheter tydligt klargors i
tillampliga artiklar i forordningen. De senaste decenniernas dramatiska medicinska
utveckling och tillgang till nya behandlingar med blod, celler och vavnader av humant
ursprung har till stor del mojliggjorts av forskning med anvandning av nyutvecklade
kraftfulla forskningsmetoder. Ett huvudmal for forskningen inom dmnesomrédet ar
ocksa att framja innovation, kvalitet och sdkerhet. En fortsatt stark utveckling inom
omradet ar darfor sannolik. Denna forskning ar dock i hog grad beroende av
samarbeten med SoHO-enheter och tillgang till humant provmaterial savil som
personrelaterad data..
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Forslaget kommer innebéra en kraftigt 6kad och mer detaljerad styrning av de
verksamheter som regleras av férordningen, med stor risk for 6kad administration till
stora kostnader utan att sdkerheten for vare sig donatorer eller mottagande patienter
med sjalvklarhet okar. Forvisso foreligger brister inom nuvarande lagstiftning
avseende hantering av humanmaterial, donatorer, mottagare och avkomma sidsom
konstateras i motiveringen till férslaget. En huvudfraga blir i sa fall om de foreslagna
forandringarna med fokus pa styrning och administrativa atgarder adresserar dessa
brister pa ett tillrackligt proaktivt och effektivt sitt.

Samtidigt som utvecklingen inom véarden gar mot precisionsmedicin och mer
patientcentrerad véard ser vi en risk att effekterna av den foreslagna férordningen i
stdllet leder till mer ojamlik och likriktad vard, riktad mot stora patient- och
produktgrupper. Stora likheter i forslaget finns med nuvarande IVDR/MDR
forordningarna, falt dar vi ser att smala produkter tas av marknaden och metoder och
behandlingsmojligheter for enskilda och mindre grupper av patienter méste tas ur
bruk, trots att behovet av dessa i praktiken 6kar. Denna konsekvens av forordningen
maste tas i beaktande.

Den 6kande administrationen som férordningen innebar, medfor ett 6kat behov av
personal for administrativa uppgifter, inom savil verksamheterna som inom
myndigheterna. Denna personal verkar inom smala men djuplodande
kunskapsomraden med krav pa hog kompetens som enbart birs av ett fatal individer.
Detta medfor stor risk for kompetensbrist inom karnverksamheten/vardproduktionen
da utbildning av dessa kompetenser med méngarig erfarenhet tar tid.

Vi uppskattar dock forslagets ambition att frdn unionen tillhandahélla finansiering for
att underlitta ett effektivt genomforande av forordningen, inbegripet finansiering for
utbildning. Det dr angelédget att d&ven involverade medarbetare inom SoHO-enheterna
omfattas av en sadan utbildning.

Inférande av en EU-gemensam IT-plattform som verktyg for att klara den
internationella rapportering som kravs, skulle kunna utgéra en méjlighet f6r FoU-
driven forbattring av berérda verksamheter. Det ar inte heller svart att se hur en sddan
plattform skulle kunna underlitta for forskning och innovation men det maste
klargoras i kompletterande delegerade akter hur tillgang till data regleras och huruvida
data fran hela EU ska kunna delas och nyttjas med bevarad integritet {or medborgarna.
Det anges i forslaget till forordning att EU-plattformens syfte dr att underlatta ett
andamalsenligt och effektivt informationsutbyte om SoHO-aktiviteter i unionen. For
att dstadkomma en siker och resurseffektiv rapportering bor en elektronisk
kommunikation efterstravas mellan SoHO-enheternas informationssystem, som
innehaller orginaldata, och EU-plattformen. En sddan interoperabilitet kan forvantas
medfora stora kostnader, vilket nogsamt maste beaktas vid inforandet av
forordningen.
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e Det ar positivt att expertnatverk inom EDQM och ECDC uppdaterar riktlinjer och
definierar standarder och krav for hog sikerhet och kvalitet. Vi kan ddremot inte stodja
att den s k samordningsstyrelsen dr 6verordnad professionens expertorganisationer
med mdjlighet att styra deras arbete inom omradet. Férordningen bor istéillet med
tydlighet sidkerstalla professionens delaktighet i beslut om riktlinjer och standarder.

¢ Den svenska oversattningen lamnar mycket att onska och behover ses 6ver infor en ev.
final version. Vi noterar dven att en rad centrala begrepp har delvis nya definitioner i
forslaget, t ex bearbetning, forvaring, distribution och autolog. Eftersom begreppen
“bearbetats” och "forvaras” ar helt centrala vid bedomning, riskbedomning och krav
runt SoHO-preparat, SoHO-enhet och SoHO-inrittning, kravs att tolkningen av
definitionerna ar enhetlig inom unionen.

e Vidardock positiva till forslaget att direktiven (2002/98/EG och 2004/23/EG)
sammanfors i en gemensam forordning vilket skulle underlatta likabehandling av

donatorer av olika humanmaterial.

Sammantaget dr var bedomning att forslaget till ny forordning i denna form bor dras tillbaka och
genomga en revidering dar bl.a. ovanstdende punkter beaktas. Vi 6nskar fortlopande information
i det fortsatta arbetet med innehéllet i férordningen, d& forordningen i hog grad kommer att
paverka bade forsknings-, utvecklings- och utbildningsintressen samt alla som arbetar inom
dmnesomradet klinisk immunologi och transfusionsmedicin.
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