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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. Dnr $2022/03360

Rédet for organ, viavnader, celler och blod (Védvnadsradet) har fatt mojlighet att yttra sig dver
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om
kvalitets- och sékerhetsstandarder for &mnen av méanskligt ursprung (SoHO) avsedda for
anviandning pa manniskor COM (2022) 338 final.

Vivnadsradet, liksom Sveriges kommuner och regioner (SKR), ser stora konsekvenser av
forslaget som vi vill framfora i detta remissvar. Ett genomforande av forslaget till férordning
skulle fa langtgédende konsekvenser for svensk hélso- och sjukvard da den administrativa
bordan blir mycket omfattande. Vavnadsradet stéller sig bakom de synpunkter som SKR lyfter
fram i sitt remissvar men vill utifrén ett professionsperspektiv ytterligare utveckla synpunkter
enligt nedan. I bilaga 1 anges kommentarer till definitioner i forslaget.

SKR papekar i sitt svar att de negativa konsekvenserna som blir av det nuvarande forslaget
inte uppvéger den nytta som forslaget skulle innebéra.

Vivnadsradet instimmer med slutsatserna om att de foreslagna langtgéende kraven kring
uppfoljning- och rapporteringsskyldighet vid anvindningen av SoHO-preparat, exempelvis att
folja och rapportera bade behandlingsindikationer och patientuppfoljning med bade
behandlingseffekt och eventuella biverkningar, inte &r motiverade.

Utifran vavnadsradets samlade beddmning ser vi att konsekvensen av de foreslagna
administrativa kraven &r att viss typ av vérd helt riskerar att upphora. Verksamheter som kan
komma att drabbas ar smaskalig verksamhet, exempelvis vissa regioners benbanker som
hanteras inom ortopedin, privata vardgivare med begriansad verksamhet inom
reproduktionsmedicin och verksamhet som bedrivs utanfoér varden (insamling och
frysforvaring av brostmjolk i donatorns bostad). Liksom 1 SKR:s svar vill Vadvnadsradet
papeka att konsekvensen ar 6kade kostnader for administration som kommer konkurrera med
kostnader for vard och behandling. Aven tillgingen till personal for vard och behandling
minskar med den 6kande administrationen.

Viavnadsréddet vill understryka att det i Sverige sedan manga rtionden finns effektiva
kvalitetssystem for hantering av sékerheten for &mnen av méansklig vdvnad, bdde genom
myndigheterna och inom professionen. I uppféljningen av rapporterade avvikelser konstateras
inga brister som foranleder en s omfattande revidering av regelverk som nu foreslds. Den
tillitsbaserade tillsynen av blodcentraler och vivnadsinrittningar fungerar bra i Sverige utifran
professionens perspektiv och har heller inte foranlett annat &n smérre papekanden fran berérda
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tillsynsmyndigheter. Okade administrativa palagor for berdrda verksamheter ger en marginell
forbattring av kvalitet och sdkerhet. Uppfoljning av donatorer och patienter dr redan hanterade
inom ramen for nationell hilso- och sjukvardslagstiftning.

Konsekvenserna av den foreslagna forordningen dr svéra att forutse i sin helhet men
Vivnadsrédet vill paminna om att tidigare EU-forordningar fétt ovéntad och negativ paverkan
pa varden inom omradet dér blod, celler och vivnader hanteras. Ett exempel &r forordningarna
om medicintekniska produkter (MDR) och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVDR) dér det inom kort kommer saknas tillgang till viss specialiserad medicinteknisk
utrustning och diagnostika eftersom foretag avstar fran den europeiska marknaden dé kraven
pa CE-mirkning ir for kostsamma att genomfora. Okande siikerhet i vrden genom MDR och
IVDR uppvigs inte av bristen pa tillgang till utrustning och diagnostika och den negativa
paverkan pa varden det for med sig.

Det aktuella forslaget till forordning hanvisar till kommande genomforandeakter vilka &r de
detaljerade regler som ska hanteras av professionen och som troligen kommer dka
detaljstyrningen ytterligare. Konsekvenserna av genomforandeakterna &r svéra att forutse men
kommer med stor sannolikhet att drabba bade kostnad och tillgang till viss vard mer dn annan.
Exempelvis anger inte i den aktuella texten omfattningen pa rapportering av
behandlingsresultat, studier och jimférandestudier med andra behandlingsalternativ.

SKR papekar i sitt svar att forslaget som det nu &r formulerat gar ldngre 4n EUs nuvarande
befogenheter inom hélso- och sjukvardsomradet och ett direktiv skulle ha stdrre mojligheter
att anpassas utifran de enskilda medlemsldndernas forutsittningar. Védvnadsradet anser att
denna princip &r viktig att vidhélla.

Vivnadsradet instimmer med EU-kommissionens slutsats att en uppdatering av nuvarande
EU-direktiv dr motiverad nir det géiller de detaljerade tekniska kraven i ”Vavnadsdirektiven”.
Forslaget att lyfta ut de tekniska kraven och hénvisa till The European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) och EDQM-guider! &r véllovligt, aven om det finns en risk
att reckommendationer och guider pa detta sitt blir obligatoriska och att EU-kommissionen och
dess organ kan komma att dka sin styrning 6ver dem s att faktastyrning inte star i fokus utan
ersitts med andra skél baserade pa ett marknadsperspektiv. Harmonisering inom EU av
tekniska krav for blod, celler och vdvnader, som inte utbyts mellan nationsgranserna, kan
ocksd medfora att det stills krav som inte motiveras av nytta for hilso- och sjukvérden,
exempelvis minskar tillgéngen till vissa vivnader om ett 6kat antal vévnader inte kan uppfylla
krav och maste kasseras.

Avgriansningarna mot annan lagstiftning &r inte helt klarlagda sérskilt nar det giller likemedel
for avancerad terapi (ATMP) (EC 1394/2007), medicintekniska produkter for in vitro-

! Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application och Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components, Europaradet
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diagnostik, IVDR (EU 2017/746) och kliniska prévningar av humanldkemedel (EU
536/2014). Professionen behdver tydlighet for att bedriva sin verksamhet.

Vivnadsradet vill slutligen ta upp att om de langtgaende kraven i forslagen kvarstér sa innebar
det att betydande resurser behdver tillforas alla de enheter som tréffas av regleringen av
SoHO. Aven nya atgirder, sdsom godkinnande av nya eller forindrade preparat av blod,
vévnader och celler, dndrade processer, tillsyn av patientnéra preparat och nya humanmaterial,
kommer att kréva ytterligare resurser.

Véavnadsradet,

Sveriges Kommuner och Regioner
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Bilaga 1

Kommentarer till definitioner

SoHO inrittningar, en underkategori av SOHO enheter som bearbetar och forvarar
humanmaterial.

- Subset dr oversatt till underkategori vilket leder till att man inte forstér forhéllandet
mellan SoHO-inréttning och SoHO-enhet.
Exempel I kapitel V faststills allmdnna skyldigheter for SoHO-inrdttningar, en
underkategori av SoHO-enheter som bearbetar och forvarar humanmaterial.”, sidan 16

SoHO-donator: ”Varje person som har vént sig till en SOHO-enhet i syfte att donera
humanmaterial, oavsett om donationen genomfors eller inte.”

Oklart om det géller:

- Alla avlidna donatorer

- Person som anmadlt sig i Socialstyrelsens donationsregister

- personer som tillfrdgas infor en planerad operation, de har sjdlva inte vént sig till en
SOHO enhet.

- Blodgivare som inte far limna blod av ndgon anledning.

- Person som anmalt sig till Tobiasregistret men inte aterkommit med salivprov for
vivnadstypning

Bearbetning av humanmaterial. Alla dtgéirder i samband med hantering av
humanmaterial, inklusive tvéttning, tillpassning, separation, befruktning,
dekontaminering, sterilisering, konservering och forpackning. Kriver tillstind

- Manga operationsmetoder innebér att vivnaden anpassas och tvittas i samband med
anviandningen vilket idag inte kréver tillstand som vdvnadsinréttning
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