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EU-kommissionens forslag till forordning om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for amnen av manskligt ursprung
avsedda for anvandning pa manniskor COM (2022) 338 final

Sammanfattning

SKR fatt mojlighet att yttra sig 6ver Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sédkerhetsstandarder for
dmnen av ménskligt ursprung (SoHO) avsedda for anvindning pa ménniskor COM
(2022) 338 final. SKR ser stora konsekvenser av forslaget som vi vill framfora 1 detta
remissvar. Ett genomforande av forslaget till forordning skulle fa 1dngtgaende
konsekvenser for svensk hilso- och sjukvéard och huvudménnens, d.v.s. kommuner
och regioners, mojligheter till prioriteringar och investeringar da den administrativa
bordan blir mycket omfattande. Med hinsyn till det 6nskar SKR en néra dialog och
inkludering i regeringens fortsatta arbete med fragan. Da detta omrade dr komplext ar
en ndra dialog med foretrddare for verksamheten i Sverige av stor betydelse 1 de
kommande EU forhandlingarna.

SKR onskar framfora foljande i detta remissvar:

e De negativa konsekvenserna som blir av det nuvarande forslaget uppvéger inte
den nytta som forslaget skulle innebdra. SKRs bedomning utifran nuvarande
skrivningar dr att sdkerheten for enskilda patienter eller donatorer inte kommer
att bli hogre samtidigt som forslaget innebér att EUs paverkan pa
verksamheten 6kar, administrationen okar vésentligt och forslaget riskerar
dessutom att minska tillgangen pad &mnen av ménskligt ursprung avsedda for
anvindning pa manniskor.

e Forslaget som det nu dr formulerat gér ldngre &n EUs nuvarande befogenheter
inom hilso- och sjukvardsomridet vilket borde justeras.

e SKR anser att forslaget borde dras tillbaka och eller omarbetas och ldggas fram
1 ett mer begriansad omfattning och d4 som direktiv for att ha storre mojligheter
att anpassas utifran de enskilda medlemslidndernas forutséttningar

e Om de langtgdende kraven i forslagen kvarstdr innebér det att betydande
resurser behover tillforas alla de enheter som triaffas av regleringen
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Syftet med regleringen ar inte indamalsenlig

Det 6vergripande syftet dr att sdkerstdlla en hog hilsoskyddsniva for EU-medborgare
som donerar eller dr i behov av behandling med dmnen av ménskligt ursprung
(humanmaterial eller SOHO).

SKR saknar tydligt motiv for den foreslagna konstruktionen i den omfattande
forandring som nu foreslds. Kommissionen har inte presenterat beldgg for att dagens
anvindning av SOHO é&r behéftad med kritiska brister som bor hanteras pd europeisk
niva genom en dverordnad réttsakt sd som nu dr foreslagen.

I Sverige finns sedan manga artionden effektiva kvalitetssystem for hantering av
sakerheten for &mnen av minsklig vdvnad. I den uppfoljning som sker av avvikelser
konstateras inga brister som foranleder en sa omfattande revidering av regelverk som
nu foreslds. Konsekvensen av forslaget innebér i stillet mycket stora administrativa
palagor for verksamheter.

Forslaget har formen av en ny forordning vilken upphéver tva befintliga EU direktiv
inom omradet. SKR anser att forslaget borde dras tillbaka och omarbetas och ldggas
fram i en mer begrdnsad omfattning och da som direktiv for att pd sdtt ha stérre
mdjligheter att anpassas utifran de enskilda medlemslindernas forutsdttningar

Avgrinsningarna mot annan lagstiftning ar heller inte helt klarlagda sarskilt ndr det
giller ldkemedel for avancerad terapi (ATMP) (EC 1394/2007), medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, IVDR (EU 2017/746) och kliniska provningar av
humanldkemedel (EU 536/2014).

Subsidiaritetsprincipen
- Omfattningen av EUs regelverk utvidgas inom halso- och
sjukvardsomradet

Forslaget som det nu dr formulerat gér langre én EU:s nuvarande befogenheter inom
hélso- och sjukvirdsomradet. Genom forslaget skulle EU inte bara utfdrda
gemensamma bestdmmelser for kvalitet och sédkerhet hos material avsett att anvandas
pa minniska ( 1 enlighet med artikel 168 4a i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt), utan dven reglera hur detta material far anvdndas inom hélso- och
sjukvérden (vilket bryter mot artikel 168 7).

Den foreslagna utvidgningen omfattar sdledes dven rekrytering av donatorer och
uppfoljning av donatorernas hélsa och sdkerhet. I forslaget utvidgas alltsa
omfattningen dven till anvindningen av SoHO-preparat i varden, vilket beror hur
patienter ska behandlas.

Haér vill SKR pdminna om proportionalitetsprincipen som innebir att EU reglering ska
begrénsas till aspekter som medlemsstaterna inte sjélva kan uppnd pé ett
tillfredsstdllande sitt och att initiativet har ett tydligt europeiskt mervérde.
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Forslaget 1 avsnitt om skydd for donatorer &r véllovligt, men dven har omfattas denna
verksamhet av nationell hélso- och sjukvérdslagstiftningen.

Enligt forordningsforslagets Skél 6: ... bor denna forordning tillimpas pa alla
aktiviteter fran rekrytering av donatorer till anvéindningen pa ménniskor och
resultatuppfoljning.” Jimfort med nu gillande EU-lagstiftning pa omradet har
forslaget till forordning utvidgats till att omfatta ocksé detaljerade forslag, bland annat
med bestdmmelser om:

— rekrytering av donatorer och uppfdljning av donatorer md tanke pé deras egen
hilsa och sidkerhet,

— anvindning av blodkomponenter och cell- och vivnadsprodukter och effekt av
blodtransfusioner och transplantationer med uppf6ljning av behandlingens utfall
for mottagare/patienters hilsa och sidkerhet.

Dessa tva punkter bryter mot art.168.7 1 EU:s ”grundlag”.

Det gor ocksa forslagen till bestimmelser for att sdkra kontinuerlig tillgang pa
humanmaterial och bestimmelser om beredskapsplanering.

Risker for forsamrad kvalitet och tillgang, effekter pa
vardgivarens roll gentemot myndigheter

Det aktuella forslaget innebér langtgédende krav kring anvindningen av SoHO-
preparat som vérdgivare ska faststélla samt nya krav pa tillstdnd for verksambhet,
verksamhetsforandringar och utveckling. Vardgivare forvéntas folja och rapportera
bade behandlingsindikationer och patientuppfoljning med bade behandlingseffekt och
ev. biverkningar. En sddan omfattande reglering innebér betydande arbete med
rapportering och uppfoljning. Ett arbete som till och med riskerar att slé ut
verksamheter vars syfte ér att bidra till en sdker hantering och god tillgang. Dessa
detaljerade och kravande regleringar riskerar séledes att motverka hela syftet med
regleringen.

Det dr oklart 1 forslaget om rapportering kan ske aggregerat pa huvudmannaniva eller
om den méste ske pa enskild vardniva och gé att hanfora till sjukvardsklinik eller
kommunal sjukvard. Férordningen gor i detta sammanhang inte skillnad i kraven pa
olika SoHO-enheter. Det innebdr att regelverket inte gor skillnad pé verksamheter som
hanterar enskilda celler och vévnader, till exempel donation av brostm;jolk, avancerad
cellterapi med en blygsam omfattning eller blodkomponenter som omfattar 500 000
enheter per ar 1 Sverige.

Kommissionens vilja att kontrollera och fi en enhetlig hog sékerhet riskerar att
motverkas av allt for omfattande och langtgéende regleringar.
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Beslutsoformogna eller personer under 18 ar

SKR konstaterar ocksé att forslaget innebér en avvikelse fran den reglering som giller
1 Sverige for personer som &r beslutsoformogna eller under 18 ar och alla behandlar
alla donatorer och mottagare pa samma sétt. I Sverige har vi en lagstiftning som
innebdr att hinsyn ska tas till individens mognad och i takt med barnets stigande alder
och utveckling ska allt storre hdnsyn tas till barnets vilja. Forslaget stimmer saledes
inte med svensk lagstiftning eller praxis om beslutsritt trots att juridisk myndighets-
alder inte uppnatts.

Finansieringsprincipen

Om de langtgéende kraven i forslagen kvarstdr innebir det att betydande resurser
behover tillforas alla de enheter som triffas av regleringen av SoHO. SKR vill darfor
understryka finansieringsprincipen da forslaget innebdr att stora dtgirder behover
vidtas bland regioner men dven 1 kommunala verksamheter som triffas av
lagstiftningen. De omfattande regleringskrav som framgér i det remitterade forslaget
kommer fi konsekvenser for sé vil regionala verksamheter som 1 kommunala.

Nya éatgérder, sdsom godkénnande av nya preparat av blod, vivnader och celler,
tillsyn av patientnéra preparat och nya humanmaterial, kommer att kréva ytterligare
resurser.
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Peter Danielsson
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