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Yttrande over Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om kvalitets- och sakerhets-
standarder for amnen av manskligt ursprung
avsedda for anvandning pa manniskor och
upphavande av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG, COM(2022) 338 final

Region Jonkdpings ldn, Region Kalmar lin och Region Ostergdtland har
valt att yttra sig gemensamt inom ramen for samverkan inom den Syddstra
sjukvérdsregionen. Svaret har beretts med sakkunnigstdd fran regional
arbetsgrupp Donation, Regionalt Biobankcentrum, regionalt programomrade
Diagnostik och regional samverkansgrupp Likemedel.

Bakgrund

Syftet med den nya foreslagna forordningen &r att det nuvarande regelverket
behdver uppdateras for att sdkerstdlla hoga kvalitets- och sdkerhets-
standarder géllande &mnen av ménskligt ursprung, (humanmaterial eller
(SoHO). Den nya forordningen omfattar blod, celler, vivnader, brostmjélk
och tarmflora. Fasta organ dr undantagna fran definitionen av
humanmaterial och ddrmed frén dess tillimpningsomrade. Forslagets stora
omfattning och komplexitet gor att fokus pa detta remissvar begransas till de
storre principiella delarna av forslaget.

Yttrande

Sydostra sjukvérdsregionen ér positiv till forslaget att direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG sammanfors 1 en gemensam forordning. Den
foreslagna forordningen dr dock betydligt mer detaljerad och stracker sig
langre an de tva tidigare direktiven 1 vad som ska regleras. Det saknas ett
tydligt motiv for konstruktionen i den omfattande fordndring som nu
foreslas. Man har inte presenterat beldgg for att den nuvarande
anvindningen av SoHO ir behéftad med sddana kritiska brister som
foranleder en s& omfattande forandring av regelverket och som ska hanteras
pa europeisk nivd genom en dverordnad réttsakt.
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Sjukvardsregionen ser en overhidngande risk att forslaget leder till utokad
byrakrati och administration for vévnadsinrittningar utan att tillféra 6kad
nytta.

Avgrénsningarna i den foreslagna forordningen mot annan lagstiftning ar
inte helt klarlagda, sérskilt nir det géller 1dkemedel for avancerad terapi
(ATMP) (EC1394/2007), medicinska produkter for in vitro- diagnostik,
IVDR (EU 2017/746) och kliniska prévningar av humanldkemedel (EU
536/2014).

Forslaget gar langre &n EUs nuvarande befogenheter inom hélso- och
sjukvérdsomradet vilket sjukvérdsregionen har invdndningar mot. Forslaget
omfattar dven anviandningen av SOHO 1 varden vilket beror hur patienterna
ska behandlas. Det aktuella forslaget innehaller detaljerade beskrivningar
om anviandningar av SOHO och hur vardgivaren ska faststilla, folja och
rapportera behandlingsindikationer. En sddan omfattande reglering innebar
ett betydande administrativt merarbete for verksamheterna som da riskerar
att slés ut, vilket motverkar hela syftet med regleringen. Utvidgningen
omfattar dven rekrytering av donatorer och uppfoljning av donatorers hilsa
och siikerhet. Aven om skyddet for donatorer ir villovligt omfattas denna
verksamhet av nationell hilso- och sjukvérdslagstiftning och hor inte
hemma i en EU-forordning. Forslaget kommer att ta stora resurser i ansprak
pa bekostnad av annan sjukvard. Forslaget som det nu dr formulerat innebar
ocksa att ansvaret for verksamheten flyttas fran sjukvarden till nationella
myndigheter och EU-kommissionen vilket Syddstra sjukvardsregionen inte
kan stilla sig bakom. Sjukvardsregionen uppfattar att myndigheters roll ar
att stdlla krav pa vad verksamheterna ska gora och kontrollera att kraven
uppfylls. Verksamheterna ska dven 1 fortsiattningen kunna besluta om hur
kraven ska uppfyllas.

Kraven pé utdkad rapportering enligt ovan kommer innebéra stora kostnader
for verksamheterna. Det dr ocksa oklart om rapportering kan ske aggregerat
pa huvudmannaniva eller pa varje enskild vardnivé tex sjukvardsklinik. Man
gor inte heller skillnad pa kraven pa olika SOHO och darfor kan regelverket
bli olika betungande beroende pa verksamhetens omfattning.

Forslaget belyser inte heller vilka konsekvenser ett utdkat
griansdverskridande utbyte av SOHO kan fa pa donationsviljan bland
medborgare i1 de olika ldnderna i EU. Landerna har ocksa olika lagstiftning
ndr det giller donation vilket kan medfora varierande tillgdng pa SoHO fran
donatorer.
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Sydostra sjukvérdsregionen ser en svaghet 1 att en stor del av den foreslagna
forordningens genomforande och efterlevnad helt vilar pa inférandet av en
ny digital IT-plattform (EU-plattformen fér humanmaterial). Utan ett lyckat
inforande 1 alla medlemsstater kan SOHO-inréttningarna inte leva upp till
stdllda krav 1 standarden. Sjukvardsregionen hyser stor oro for att de
tekniska kraven och arbetet med att digitalisera SOHO verksamheter i en
EU-plattform kommer att sluka oerhérda resurser for
sjukvérdsinrittningarna.

Sammanfattning och bedomning

Sydostra sjukvérdsregionens sammanfattande beddmning av
Europakommissionens forslag till férordning om @mnen av ménskligt
ursprung (SoHO) avsedda att anvindas pd méanniskor ar att:

* De negativa konsekvenserna av det nya forslaget till férordning
inte uppvéger den nytta som det skulle innebéra.

» Sikerheten for den enskilde patienten och kvaliteten i
verksamheterna kommer inte att bli hogre.

* EUs péaverkan pa verksamheterna 6kar, administrationen dkar
vasentligt liksom kostnaderna for bade nationella myndigheter och
sjukvarden.

* Det 0vergripande ansvaret for verksamheten flyttas fran sjukvarden
till nationella myndigheter och kommissionen. Detta leder till en
kraftigt utokad byrakratiserad styrning och kontroll 6ver en viktig
del av svensk sjukvard.

Sydostra sjukvardsregionen kan sédledes inte tillstyrka
Europakommissionens forslag till ny férordning i sin nuvarande utformning.

For regionerna i Sydostra sjukvardsregionen

Mats Bojestig
Ordforande Regionsjukvardsledningen
Haélso- och sjukvardsdirektor

Region Jonkopings ldn

Ingeborg Eriksson Lena Lundgren
Regiondirektor Haélso- och sjukvardsdirektor
Region Kalmar ldn Region Ostergétland
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