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Yttrande avseende remiss Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for amnen av mdanskligt ursprung avsedda for
anvdandning pa manniskor och upphdvande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG, COM(2022) 338 final, ert dnr S2022/03360

Arendebeskrivning

Umea universitet, Medicinska fakulteten, har lamnats mgjlighet att inkomma med synpunkter pa
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for dmnen av manskligt ursprung avsedda for anvdndning pd mdnniskor och
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG, COM(2022) 338 final.

EU:s direktiv om blod, vdvnader och celler (2002/98/EG, 2004/23/EG) har funnits i ndstan 20 ar och
overensstimmer inte lingre med aktuell vetenskap och teknik. Ett flertal punkter listas, dar risker kan
uppsté; flera av bristerna har blivit sarskilt tydliga under covid-19-pandemin.

EU:s ramverk for sikerhet och kvalitet hos amnen av ménskligt ursprung bestar av tre direktiv om
blod, om viavnader och celler, samt om organ, kompletterade med genomforandelagstiftning.
Ramverket omfattar hela tillvaratagande- och donationskedjan, diar EU har mandat att faststélla hoga
kvalitets- och sdkerhetsstandarder i friga om humanmaterial. Medlemsstaterna far dock uppratthalla
eller infora 4nnu strangare skyddsatgiarder. Medlemsstaterna behéller vidare ansvaret for beslut
rorande etik och organisation. Mélsattningen med det nya ramverket ar att det ska vara
framtidssakrat, kristéligt och tillrackligt smidigt for att passa nya risker och trender och 6ka
samstimmigheten med angransande rattsakter, samtidigt som tillrackliga sikerhets- och kvalitetskrav
uppratthalls.

Synpunkter

Overgripande och sammanfattande synpunkter

Medicinska fakulteten, Umea universitet, ser generellt timligen positivt pa de fordndringar och den
uppdatering av direktiven som foreslas, men har ocksa vissa invindningar. Fokus for detta remissvar
belyser bade de fordelar vi ser med forslaget och de storre principiella invindningarna vi har.
Gransdragningen mellan grundforskning och klinisk forskning skulle kunna goras tydligare, och vi
saknar ocksa en kommentar kring regleringens eventuella implikationer pa undervisning.

Detaljerade synpunkter

Digitaliseringen med en gemensam plattform &r ett positivt inslag, och vi delar bedémningen att ett
gemensamt IT-system ar viktigt for uppbyggnaden av EU:s digitala ekosystem. Mojligheten till
anvandning och ateranvindning av héalsodata for att underlatta sjukvard och forskning ar i detta
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hianseende en viktig aspekt. Att forordningen nu skall komma att omfatta any SoHO” ar viktigt med
tanke pa sjukvardens och forskningens utveckling inom dessa omréden, men avgransningarna i den
foreslagna forordningen ar otillrackligt beskrivna i forhallande till annan nirliggande EU-lag som
reglerar ladkemedel och medicintekniska produkter (fraimst EC 1394/2007; EU 2017/746 och EU

536/2014).

Har kan det dven vara virt att nimna att grainsdragningen mellan grundforskning (som inte skall
omfattas av forordningen) och det som definieras som "Human substances used in research involving
studies where they are applied to the human body” kan vara svar. Det ar viktigt att denna
gransdragning gors sé tydlig som mojligt for att undvika tolkningsutrymme. Vidare saknas i
forordningen dess eventuella implikationer pa undervisning, vilket hade varit fordelaktigt att
kommentera.

Ur ett vardgivarperspektiv innehéller den foreslagna forordningen ldngtgaende skrivningar om
anvindningen av SOHO och hur vardgivare ska rapportera behandlingsindikationer och uppfoljning av
olika behandlingars effekter och bieffekter pa ett sidtt som man kan anta skulle ta betydande resurser i
ansprak. Utover att forslaget dirmed kan skapa uttrangningseffekter och innebéra stora kostnader, ser
vi ocksa en risk i att ansvaret flyttas fran vardgivar- till myndighetsniva. Det ar ocksa svart att utldsa
om rapportering skall ske pd huvudmanna- eller klinikniv4, vilket har stor betydelse for arbetsinsatser
och kostnader. Forslaget analyserar inte heller konsekvenserna av utékat utbyte av SoHO 6ver
nationsgranserna, eller hur olika EU-ldnders donationslagstiftning, trots forordningen, kan leda till
varierande tillgang till SoHO i olika lénder.

Vi vill dock slutligen poangtera att vi helt delar uppfattningen att principen om frivillig donation utan
ersittning skall bevaras, i enlighet med artikel 3 i EU-stadgan, liksom formuleringarna kring
transparens och att allminheten skall hallas informerad.

Yttrandet, som har beretts av vicedekan for klinisk forskning professor Anders Behndig, har pa Umed
universitets vignar beslutats av undertecknad dekan f6r Medicinska fakulteten efter féredragning av
kanslichef Ann-Christin Edlund.
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