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SWEDISH BLOOD ALLIANCE

Swedish Blood Alliance (SweBA) har fatt mojlighet att yttra sig 6ver Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sdkerhetsstandarder for
dmnen av manskligt ursprung (SoHO) avsedda for anvandning pa manniskor.

SweBA representerar 6ver 70 ars erfarenhet av blodverksamhet dvs ar bade den dldsta och den till
antalet SoHO produkter storsta SoHO-representanten i Sverige med éver 500 000 blodtransfusioner
arligen till ca 90 000 patienter. SweBAs medlemsrepresentanter utgors av klinikerna for
transfusionsmedicin vid alla universitetssjukhus i Sverige.

Tyvarr medger inte forslagets stora omfattning att alla detaljer tas upp utan fokus for vart yttrande
belyser de storre principiella invdndningarna mot forslaget och da med fokus pa blod.

Sammanfattningsvis anser SweBA att forslaget till ny forordning bor dras tillbaka eller kraftigt
omarbetas.

Effekter pa nationell sjukvardsorganisation och kostnadsokningar

Forslaget innebér stora forandringar for blodverksamheten i Sverige med kraftigt 6kad byrakratiserad
styrning och kontroll fran myndigheter och kommissionen. Den leder till betydande 6kade
administrativa kostnader utan att nytta avseende sdkerhet for donator eller patient 6kar. Kostnaden
kommer att tas fran befintlig halso- och sjukvard med risk for betydande undantrangningseffekter.

Kommissionen har heller inte presenterat belagg for att dagens anvandning av SoHO &r behaftad
med kritiska brister som féranleder den féreslagna omfattande férandringen av regelverket.
Blodverksamheten har sedan flera artionden val etablerade avvikelse- och kvalitetssystem
implementerade for att 6vervaka siakerheten for patient och/eller donator.

Forslaget som det nu dr formulerat gar langre dn EUs nuvarande befogenheter inom halso- och
sjukvardsomradet. | forslaget foreslas EU fa utfarda gemensamma bestammelser for kvalitet och
sakerhet hos material avsett att anvdandas pa manniska (artikel 168 4a), men ocksa hur detta material
anvands inom hélso- och sjukvard (artikel 168 7). Den foreslagna utvidgningen omfattar saledes dven
rekrytering av donatorer och uppfoljning av donatorernas halsa och sdkerhet. | det férslaget utvidgas
omfattningen adven till anvandningen av SoHO-preparat i varden, vilket beror hur patienter ska
behandlas. Férslaget om skydd for donatorer har sakert ett gott syfte men denna verksamhet
omfattas av nationell hdlso -och sjukvardslagstiftning och hor inte hemma i en EU-férordning.

Professionens inflytande

SweBA anser det positivt att man later experter definiera de tekniska kraven och att Sverige deltar i
dessa sammanhang. Mycket i forslagen skulle vinna pa att anges i standarder framtagna av
professionella organisationer i stéllet for att som i forslaget vara angivet pa detaljniva eller att vara
reglerade av en ny sa kallad Samordningsstyrelse som omfattar alla slags SoHO. Kommissionens
ambition att kontrollera och fa en enhetlig hog sakerhet riskerar att motverkas av allt for omfattande
och langtgaende regleringar. Kommissionens outtalade vilja att kontrollera EDQM:s arbete (och dven
ECDC) kan dock motarbeta utvecklingen av rekommendationerna genom att experter inte arbetar
under samma fria och transparenta forutsattningar som tidigare. En 6verforing av guider och
rekommendationer till status som narmast jamstalls med en rattsakt ar en férsamring.
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Fortsatt process

SweBA anser att Sverige behover arbeta for att vasentlig fordndra innehallet i den forslagna
regleringen. Vi ser fram emot att fortlopande informeras och konsulteras om Socialdepartementets
och myndigheters fortsatta arbete med forordningsforslaget och hallas val underrattade om
utvecklingen av Ministerradets arbete med majlighet att paverka.
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