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Sammanfattning

Den 14 juli 2022 presenterade kommissionen sitt forslag till en forordning
om kvalitets- och sdkerhetsstandarder fér &mnen av ménskligt ursprung
avsedda for anvdndning pd& ménniskor. Forordningen ska ersétta
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av humanblod och blod-
komponenter och om é&ndring av direktiv 2001/83/EG, hér bendmnt blod-
direktivet, och av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av  ménskliga vdvnader och celler, hir benidmnt
vivnadsdirektivet. De bada direktiven upphdvs i och med att forordningen
trdder 1 kraft. Forslaget ingér som en del i initiativet att skapa en europeisk
hélsounion (jfr faktapromemoria 2020/21:FPM43).

Syftet med kommissionens forslag till forordning ar att sékerstdlla en hog
hélsoskyddsniva fér ménniskor i EU och se till att de har tillgang till blod,
vavnader och celler som dr bade sikra och héller god kvalitet. Detta ska
astadkommas bland annat genom Okad harmonisering i syfte att frdmja
gransoverskridande utbyte av humanmaterial samt genom att uppdatera



regelverket och mojliggéra en mer flexibel anpassning till den tekniska,
vetenskapliga och epidemiologiska utvecklingen.

Regeringen dr dvergripande positiv till forslaget och till ansatsen att stirka
skyddet for bland annat donatorer och mottagande patienter samt till mal-
sattningen att uppdatera regleringarna till den tekniska, vetenskapliga och
epidemiologiska utvecklingen.

Forslaget kommer troligen att férhandlas under Sveriges EU-ordférandeskap
den 1 januari till och med den 30 juni 2023.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Det nuvarande regelverket om sikerhet och kvalitet for blod, vdvnader och
celler utgdrs av bloddirektivet fran 2002 och av vévnadsdirektivet fran 2004.
I oktober 2019 publicerade kommissionen en utvérdering av regelverket om
blod, vivnader och celler (Evaluation of the Union legislation on blood,
tissues and cells, SWD(2019) 375 final) som baserades pa dels samrad med
berérda parter, dels en skrivbordsutredning. Kommissionen konstaterade i
sina slutsatser frén utvérderingen att det befintliga regelverket har lett till
ménga viktiga forbéttringar i form av 6kad sdkerhet och kvalitet for blod,
vivnader och celler inom EU. Samtidigt pekade kommissionen pd vissa
brister i de snart 20 4r gamla regleringarna. Bland annat framhdolls att flera av
de bestimmelser som syftar till att upprétthalla sdkerhet och kvalitet inte &r
tillrackligt uppdaterade 1 forhallande till den snabba teknologiska,
vetenskapliga och epidemiologiska utvecklingen inom omradet samt att
regelverket inte pa ett tillrickligt enkelt sétt kan uppdateras kontinuerligt i
takt med den utveckling som sker. Darutdver pekade kommissionen pé
skillnader i tillsynsmetoder i olika medlemsstater, vilket paverkar det grins-
overskridande utbytet av humanmaterial, samt pa att det finns ett otillrackligt
skydd for vissa grupper, sisom donatorer och barn som blivit till genom
assisterad befruktning. Kommissionen understrok dven vikten av en god
tillgang till de aktuella &mnena av ménskligt ursprung och pétalade att det
befintliga regelverket visat sig vara otillrdckligt for att tillgodose behovet av
en sadan tillgang.

Initiativet att genomfora en oversyn av lagstiftningen om blod, vévnader och
celler ingick som en del i kommissionens arbetsprogram for 2021, antaget i
oktober 2020. En &vergripande malsdttning for initiativet var att uppdatera
den nuvarande lagstiftningen for att mojliggoéra en mer flexibel anpassning
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Kommissionen
presenterade sitt forslag till ny férordning den 14 juli 2022.
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1.2 Forslagets innehall

Det 6vergripande mélet med den nya forordningen &r enligt kommissionen
att sdkerstdlla en hog hilsoskyddsniva for personer inom EU som donerar
eller som &r i behov av behandling med humanmaterial. Enligt forslaget
syftar forordningen dérfor till att sdkerstdlla sdkerhet och kvalitet for
patienter som behandlas med humanmaterial, for donatorer av sidana
material och for barn som blivit till genom assisterad befruktning. En
malséttning dr dérutover att forbattra tillgangen till humanmaterial och
undvika bristsituationer. Vidare dr ett mal att sdkerstélla att lagstiftningen
mojliggdr en snabbare uppdatering av normer och bidrar till att underlétta
utveckling av innovativa, sikra och &ndamélsenliga behandlingar med
humanmaterial.

Den nya forordningen har strukturerats kring ansvar och skyldigheter for de
olika berérda parterna, dvs. enheter som hanterar humanmaterial, nationella
behoriga myndigheter och kommissionen. Forslaget innehaller 14 kapitel
med 87 artiklar. En sammanfattning av innehallet foljer nedan.

1.2.1 Ett vidare tillimpningsomride och nya begrepp

Den nya forordningen ges ett utvidgat tillimpningsomréade i forhallande till
de direktiv som den ersitter, genom anvandningen av det vidare begreppet
humanmaterial (s kallade SoHO, Substances of Human Origin). SoHO
avser allt material som tillvaratagits fran ménniskokroppen. P& si vis
omfattas fler material 4n tidigare av lagstiftningen, bland annat brostm;jolk
och tarmflora, och lagstiftningen blir teknikneutral i detta hanseende. Hela
ménskliga organ ska dock &dven 1 fortsittningen regleras av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om
kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for
transplantation. I friga om humanmaterial som anvénds for att framstélla
produkter som regleras genom annan unionslagstiftning — sdsom likemedel
eller medicintekniska produkter — ska den foreslagna forordningen, liksom
dagens regelverk, endast ha begrénsad tillimpning.

Kommissionen utgar genomgaende i férordningen fran begreppet SOHO for
att beteckna humanmaterial. Aven flera andra nya begrepp och foreteelser
som bygger pa detta begrepp infors genom forslaget till ny forordning.
SoHO-aktiviteter betecknar olika uttryckligt angivna aktiviteter som kan
utféras med humanmaterial och som medfor att férordningen blir tillimplig.
Den nya forordningen &r ndgot mer detaljerad i friga om dessa aktiviteter dn
dagens regelverk. Vidare infors begreppet SoHO-enhet for sadana
organisationer som utfor nigon form av SoHO-aktivitet, medan SoHO-
inrdttning utgdr en underkategori av SoHO-enheter ddr humanmaterial
genomgdr de bdda aktiviteterna bearbetning och forvaring och for vilka vissa
sdrskilda krav ska gélla. Med SoHO-preparat avses humanmaterial som
genomgatt en eller flera SoHO-aktiviteter, inklusive bearbetning, som
uppfyller vissa specifikationskrav och som &r avsett for anvdndning pa en
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mottagare eller for framstdllning av produkter som regleras i annan
unionslagstiftning.

1.2.2 Myndigheter och harmoniserade tillsynsregler

I det nya regelverket foreslas regler som medfor en tydligare harmonisering
av tillsyn o6ver och kontroll av efterlevnaden av lagstiftningen om
humanmaterial, sd kallad SoHO-tillsyn. Regleringar infors som medfor
ansvar och skyldigheter for de behoriga nationella myndigheter som ska
utses av varje medlemsstat for att ansvara for tillsynen, samt for
myndigheternas personal. Kommissionen ska anordna utbildningar for
behoriga myndigheters personal i medlemsstaterna. Varje medlemsstat ska
ansvara for att se till att deras behdriga myndigheter har tillrdckliga resurser,
operativ kapacitet och sakkunskap for att uppnd malen i férordningen och
fullgdra sina skyldigheter enligt denna. Kommissionen ska enligt forslaget
genomfora kontroller och revisioner i medlemsstaterna.

Myndigheterna ska ha ett system for godkidnnande av SoHO-preparat och
relativt detaljerade regler foreslés i frdga om bland annat ansdknings- och
godkdnnandeforfarandet, inklusive kvalifikationskrav for beddmare av
preparaten. Det finns dven utforliga regler om godkénnandeforfarande for
SoHO-enheter respektive SoHO-inréttningar. Vidare infors regler for
inspektioner av framfor allt SoHO-inrdttningar och kvalifikationskrav for
inspektorer.

Varje medlemsstat ska utse en sérskild nationell SOHO-myndighet som ska
ansvara for samordningen av informationsutbytet med kommissionen och
med andra medlemsstaters SoHO-myndigheter, samt ansvara for register
over SoHO-enheter i medlemsstaten.

1.2.3 En EU-plattform for informationsutbyte

Enligt den nya forordningen ska kommissionen inrdtta en digital EU-
plattform f6r humanmaterial. Plattformen ska fylla flera olika funktioner for
att frimja informationsutbyte mellan kommissionen, medlemsstaterna, de
behoriga myndigheterna och SoHO-enheter. I EU-plattformen ska bland
annat finnas information om beslut som fattats pa medlemsstatsnivd om
specifika materials, produkters eller aktiviteters réttsliga status. Register ver
nationella SoHO-myndigheter, behoriga myndigheter och SoHO-enheter,
information om godkdnnanden av SoHO-preparat samt arliga samman-
fattningar av SoHO-enheternas SoHO-aktiviteter ska ocksé rapporteras in till
plattformen. Plattformen ska dven innehélla information om tekniska
riktlinjer som ska f6ljas till skydd for donatorer, patienter som behandlas
med humanmaterial eller barn som blivit till genom assisterad befruktning
for det fall ingen genomforandeakt har antagits.

EU-plattformen for humanmaterial ska ocksé tillhandahélla en sidker miljo
for informationsutbyte mellan behoériga myndigheter och kommissionen nér
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det géller allvarliga avvikelser och si kallade snabba SoHO-varningar, dvs.
meddelanden om en allvarlig avvikelse, ett utbrott av en smittsam sjukdom
eller annan information som kan vara av betydelse fér humanmaterials
sékerhet och kvalitet i fler &n en medlemsstat. EU:s smittskyddsmyndighet
(ECDC) far ocksa utfarda varningar i EU-plattformen fér humanmaterial nér
Overvakningen av smittsamma sjukdomar tyder pa en ny risk for sékerheten i
frdga om ett humanmaterial. EU-plattformen ska dven kunna fungera som en
informationskélla vad géller risk for brist pa kritiska humanmaterial, dvs.
sddana humanmaterial dar en otillricklig tillgdng kommer att medfora
allvarlig skada eller risk for skada hos patienter. De nationella SoHO-
myndigheterna ska ha mojlighet att registrera en varning avseende tillgang
pa kritiska humanmaterial i fall dir avbrottet i tillgang kan péverka andra
medlemsstater eller om ett sadant avbrott kan atgirdas genom samarbete
mellan medlemsstaterna.

1.2.4 Ansvar och skyldigheter for SoOHO-enheter och -inrittningar

Den nya forordningen innehéller regleringar som triffar SoHO-enheter
respektive -inréttningar. Vad giller SoHO-enheter generellt infors relativt
detaljerade bestdimmelser i friga om olika ansokningsforfaranden, bland
annat om godkénnande av SoHO-preparat och godkénnande for att importera
humanmaterial fran tredjeland. Det infors vidare krav pd enheterna att
16pande samla in vissa aktivitetsuppgifter, och enligt forslaget ska
kommissionen anta genomforandeakter om tekniska forfaranden for att
sdkerstélla enhetlighet och jamforbarhet av uppgifterna. En arlig samman-
fattning av uppgifterna ska rapporteras in till EU-plattformen for human-
material. Vidare ska varje SoHO-enhet infora ett sparbarhetssystem for sidker
sparbarhet mellan varje donator och dennes donerade material. SoHO-
enheterna ska tillimpa ett enhetligt europeiskt kodningssystem, som ska
faststillas genom genomforandeakter fran kommissionen.

Regler infors vidare om systematisk 6vervakning, vilket innebar system for
att upptécka, undersoka och registrera information om avvikelser. Avvikelse
definieras som varje handelse som skadat en levande donator, mottagare eller
ett barn som blivit till genom assisterad befruktning, eller som medfort risk
for sadan skada. Ett krav infors pd anméilan i hidndelse av en upptickt eller
misstdnkt allvarlig avvikelse, dvs. en avvikelse som medfért vissa mer all-
varliga risker, sdsom dddfall eller sjukhusvard.

SoHO-inréttningar har enligt forordningen vissa skyldigheter utéver de som
giéller for samtliga SoHO-enheter. Bland annat finns ett krav pé sérskilt god-
kdnnande av saddana inrdttningar samt krav pa att ha ett kvalitetslednings-
system for att sdkerstilla en hog kvalitetsnivd hos humanmaterial som
hanteras. Varje inréttning ska vidare utse en ldkare som ska ha vissa sérskilda
ansvarsomraden inom ramen for inrdttningens verksamhet.
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1.2.5 Utdkade skyddsregler for enskilda

Den nya forordningen dr avsedd att medfora ett utbyggt skydd for enskilda i
forhallande till nuvarande regelverk, bland annat genom nya skyddsregler for
personer som donerar humanmaterial och for barn som blivit till genom
assisterad befruktning. Reglerna &r uppbyggda framfor allt i form av skyldig-
heter for SoHO-enheter att genomfora vissa dtgérder for att skydda hédlsan
hos mottagare av humanmaterial, donatorer eller barn som blivit till genom
assisterad befruktning. Det finns sédrskilda regler om information och
samtycke. Reglerna ska kunna kompletteras med delegerade akter fran
kommissionen genom ett sdrskilt forfarande som regleras i forordningen. En
regelhierarki infors vidare for att mojliggéra en effektiv tillimpning av de
senaste tekniska riktlinjerna till skydd for enskilda. I avsaknad av
genomforandeakter fran kommissionen ska riktlinjer fran ECDC eller
Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hdlsovérd vid Europaradet
(EDQM) som gjorts tillgdngliga i EU-plattformen kunna tillimpas. I tredje
hand ska SoHO-enheter kunna f6lja andra riktlinjer som de behoriga
myndigheterna har godtagit, och i fjirde hand relevanta internationella
riktlinjer och vetenskapliga r6n 1 expertgranskade vetenskapliga
publikationer, om sadana finns tillgéingliga.

Det finns vidare ett uttryckligt forbud mot ekonomiska incitament for
donation, men mojlighet till kompensation eller erséttning enligt schablon for
deltagande i séddan.

1.2.6 Forbittrad beredskap

Forordningen innehaller bestimmelser som syftar till att sdkra kontinuerlig
tillgang till sa kallade kritiska humanmaterial. Bland annat infors krav pa
medlemsstaterna att upprétta nationella beredskapsplaner for humanmaterial,
sé kallade SoHO-beredskapsplaner, och det specificeras vad dessa ska
innehalla. Vidare regleras skyldigheten for SoHO-enheter och behoriga
myndigheter att utfdrda varningar avseende betydande avbrott i tillgdngen pa
kritiska humanmaterial, samt mojligheten att gora avsteg fran vissa
skyddsregler i en del specifika bristsituationer. Aven for SoHO-enheter som
hanterar  kritiska humanmaterial finns krav pd upprittande av
beredskapsplaner, som ska stodja genomforandet av den nationella planen.

1.2.7 En samordningsstyrelse for humanmaterial inréttas

Enligt forslaget ska det inréttas en samordningsstyrelse for humanmaterial.
Styrelsen ska bestd av ledamdter fran samtliga medlemsstaters SoHO-
myndigheter och ska stddja medlemsstaterna i samordningen av
genomforandet av forordningen och dess delegerade akter och genom-
forandeakter.

2021/22:FPM118



1.2.8 Dataskydd, forfaranderegler och sanktioner

Forordningen innehaller sidrskilda sekretess- och dataskyddskrav. Enligt
bestimmelserna ska personuppgiftsbehandlingen begrénsas till det som ar
nddviandigt och samtliga aktdrer ska minimera risken for att berérda personer
ska kunna identifieras.

Det finns vidare bestimmelser om utévande av delegeringen att anta
delegerade akter samt om skyndsamt forfarande for antagandet av vissa
delegerade akter ndr det foreligger tvingande skdl for skyndsambhet.
Kommissionen ska enligt forslaget kunna anta delegerade akter for att
komplettera forordningen vad giller vissa frdgor som ror importerande
SoHO-enheter och importen av humanmaterial, i form av standarder till
skydd for donatorer och mottagare av humanmaterial eller barn som blivit till
genom assisterad befruktning, betriffande bland annat den utbildning som
ska anordnas for myndighetspersonal, i form av tekniska specifikationer for
inrdttande, forvaltning och underhall av EU-plattformen fér humanmaterial
samt i vissa fragor som géller personuppgiftsbehandling.

Kommissionen har aviserat att den har for avsikt att, i enlighet med beslut
C(2016) 3301, inrdtta en expertgrupp efter antagandet av forordningen.
Expertgruppen ska bland annat assistera kommissionen i framtagandet av
delegerade akter och vara rddgivande i vissa frdgor i samband med
genomforandet av férordningen.

Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner vid Overtrddelser av
bestimmelserna i férordningen. Sanktionerna ska anmaélas till kommissionen.

1.2.9  Overgangsbestimmelser

I forslaget till forordning finns Overgangsbestimmelser som bland annat
reglerar statusen for de vévnadsinréttningar och blodcentraler som fétt
tillstand enligt det nuvarande regelverket om blod, vévnader och celler, samt
for material som bearbetats enligt metoder som godkénts enligt detta.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Bloddirektivet har genomforts i svensk rétt genom lagen (2006:496) om
blodsékerhet och forordningen (2006:497) om blodsdkerhet och dartill
horande myndighetsforeskrifter. Védvnadsdirektivet har genomforts genom
lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler och forordningen (2008:414) om kvalitets-
och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler och
dértill hérande myndighetsforeskrifter. Eftersom den foreslagna regleringen
ar en forordning blir den till alla delar bindande och direkt tillamplig i varje
medlemsstat. De  bestimmelser som inforlivat blod- respektive
vivnadsdirektivet som har motsvarighet i den foreslagna EU-forordningen
kommer darfor att behdéva upphdvas. Lagen om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och foérordningen om
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kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och
celler kommer saledes att upphévas eller ses dver. Detsamma géller lagen om
blodsdkerhet och forordningen om blodsdkerhet. Forslaget kommer att
innebédra att Socialstyrelsens och eventuellt Liakemedelsverkets foreskrifter
inom omraddet maste upphdvas eller ses Over. Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket och eventuellt Inspektionen for vard och omsorg kommer
att behova ta fram nya foreskrifter.

Aven forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen méste ses
6ver. Forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och
omsorg och forordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket
kan behdva ses over . Forfattningar som i andra avseenden hénvisar till eller
baseras pé blod- respektive vdvnadsdirektivet, t.ex. likemedelsforordningen
(2015:458), kommer att behdva éndras. Forslaget behover ocksé analyseras i
forhallande till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och
dataskyddsregleringen. Forslaget kan komma att péaverka &ven andra
forfattningar.

Den foreslagna foérordningen paverkar dock inte tillimpningen av nationell
lagstiftning som faststéller regler for andra aspekter av humanmaterial dn
deras kvalitet och sdkerhet, eller sidkerheten for SoHO-donatorer.
Medlemsstaterna dr oférhindrade att behélla eller infora strédngare regler sa
linge som de nationella reglerna &r forenliga med unionsrdtten och
proportionerliga i forhallande till risken for ménniskors hélsa. Analys pagar i
Regeringskansliet om forslagets effekter.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen har genomfort en konsekvensanalys av forslaget
(SWD(2022)190).

Kommissionen bedomer att inréttandet av den gemensamma EU-plattformen
kommer att medfora betydande kostnader for EU-institutionerna samt att
ytterligare kostnader for EU ror samordning och samfinansiering av
expertorgan. De totala kostnaderna forvintas uppga till omkring 38 miljoner
euro per ar dver referensscenariot. Forslagen avses finansieras inom ramen
for EU:s langtidsbudget for aren 2021-2027.

For medlemsstaternas del pekar kommissionen pad mojligheter till
besparingar i flera avseenden, bland annat genom o6kat informationsutbyte
och ddrmed minskat dubbelarbete, genom forenklade forfaranden i friga om
viss tillsyn och genom att fordldrade tester och screeningsprogram tas bort.
Nar det giller budgetéra konsekvenser for svenska myndigheter och andra
aktorer krdvs dock vidare analys. Rapporteringsbordan fér myndigheterna
kommer sannolikt att 6ka. Det dr i nulédget svart att dra definitiva slutsatser
om de budgetira konsekvenserna av detta. Regeringen instimmer vidare i att
en 0kad harmonisering kan komma att leda till kostnadsbesparingar pa ldng
sikt.
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Kommissionen for fram att vissa aktiviteter som organiseras gemensamt av.~ 2021/22:FPM118
medlemsstaterna, sdsom inspektioner eller bedomningar av SoHO-preparat,

kan vara berittigade till finansiellt stdd frdn unionen genom EU4Health-

programmet.

Kommissionen har inte presenterat nagon jamstélldhetsanalys av forslaget.
2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar kommissionens forslag till ett nytt regelverk for
humanmaterial som syftar till att sdkerstélla en hog hélsoskyddsniva for
personer inom EU som donerar eller patienter som é&r i behov av behandling
med dmnen av minskligt ursprung. Regeringen ser generellt positivt pa
forslaget att utdka tillimpningsomradet till fler typer av humanmaterial.
Regeringen stéller sig positiv till kommissionens avsikt att frimja en
tillracklig tillgédng pa sdkra humanmaterial.

Regeringen vélkomnar initiativet att uppdatera regelverket i forhéllande till
den tekniska, vetenskapliga och epidemiologiska utvecklingen, samt att det
ar en positiv ansats att regelverket ska kunna anpassas efter tillgdnglig
sakkunskap. Samtidigt méste det Overvédgas i vilken mén, och pa vilken
detaljniva, reglerna utformas. Regeringen anser att det &r viktigt att
fordelningen av befogenheter mellan EU och medlemsstaterna avseende
hélsofrdgor respekteras.

Regeringen stiller sig positiv till inférandet av nya stddmekanismer. Det ar
samtidigt viktigt att all infrastruktur priaglas av hoga krav pa sdkerhet och
dataskydd. Regeringen anser vidare att samtliga utdkningar av krav pa
nationella myndigheter eller regioner behdver vara motiverade av de positiva
effekter de kan forvintas medfora. Noggranna avvigningar bor goras i fraga
om den administrativa bérdan som nya regleringar kan komma att medfora.
Regeringen har en budgetrestriktiv linje och anser att de administrativa
ataganden som &laggs medlemsstaterna bor vara vl avvdgda. Regeringen ser
positivt pa att de EU-gemensamma kostnader som forslaget kan ge upphov
till avses att finansieras inom ramen for EU:s langtidsbudget for aren 2021—
2027.

2.2 Medlemsstaternas stdndpunkter

Medlemsstaternas standpunkter om forslaget till férordning &r inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter om forslaget till férordning &r inte kdnda



2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget till forordningen har remitterats. Remisstiden gar ut den 8
november 2022.

3 Forslagets forutsattningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund har kommissionen angett artikel 168.4 a i férdraget om
Europeiska unionens funktionssédtt (EUF-fordraget). Som en delad
befogenhet med medlemsstaterna och enligt subsidiaritetsprincipen ger
denna fordragsartikel EU mandat att faststilla hoga kvalitets- och
sékerhetsstandarder i fraga om humanmaterial. Medlemsstaterna far dock
uppritthalla eller infora stringare skyddsatgarder.

Beslut fattas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet, dvs. radet beslutar
med kvalificerad majoritet och Europaparlamentet d&r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anger att det Overgripande malet med fOrslaget ar att
sékerstdlla en hog hélsoskyddsniva for ménniskor i EU och se till att de har
tillgang till blod, vdvnader och celler som 4r bade sdkra och dndaméilsenliga.
Frekventa sjukdomshot som zikafeber, humant immunbristvirus (hiv) eller
virushepatit B, C, D, som kan 0&verforas via humanmaterial utgor
gransoverskridande risker for folkhélsan. Utbyte av humanmaterial mellan
medlemsstaterna och med tredjeldnder &r nddvindigt for att sikerstélla att
det finns en tillrdcklig tillgadng till humanmaterial for patienter. Detta géller
sérskilt humanmaterial som anvénds i personanpassade behandlingar dir det
ir avgorande att mottagaren matchats exakt med en donator. Ett Okat
griansoverskridande utbyte av humanmaterial kréver ett ndrmare samarbete
mellan ett antal yrkesgrupper inom varden och myndigheter for att
sékerstdlla att humanmaterial kan sparas fran donatorn till mottagaren och
vice versa.

Enligt kommissionens mening &r atgérder pd EU-nivé bést lampade for att
hantera dessa fragor pa ett effektivt sitt genom att tillgodose en ram for
gransoverskridande samarbete som grundar sig pa en gemensam uppséttning
regler och som é&r kopplad till sektorsspecifik sakkunskap. I den utvérdering
som kommissionen offentliggjorde 2019 identifierades bristande minimi-
harmonisering som en viktig orsak till det minskade fortroendet mellan
medlemsstaterna, vilket i sin tur ledde till minskat gransoverskridande utbyte
och bristféllig tillgdng till humanmaterial for patienterna. Manga av de mal
som efterstrivas kan endast uppnas med hjilp av sadana tekniska regler och
riktlinjer som krdver sérskild sakkunskap for att kunna uppdateras
regelbundet. Kommissionen anser mot denna bakgrund att en forordning ar
det ldmpligaste instrumentet eftersom den inte behdver inforlivas och &r
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direkt tillimplig. Kommissionen anser vidare att forslaget kommer att
underlétta en jamlik tillgang till sékra behandlingar for invanare i EU samt
frimja utbytet av humanmaterial och produkter av sadant material mellan
medlemsstaterna. Det fors fram att utbyte av uppgifter via en gemensam
plattform och tillimpning av gemensamma riktlinjer kommer att innebéra att
beslutsfattande grundas pa Dbetydligt mer tillforlitliga uppgifter.
Kommissionen for vidare fram att en gemensam ram som stoder
gemensamma forfaranden kommer att frimja forenkling och effektivitet.
Kommissionen understryker ocksd att detta forslag inte paverkar
medlemsstaternas rétt att uppratthalla eller infora strangare atgdrder om man
anser att det dr nodvéndigt. Forslaget véntas bidra till att 6ka sdkerhets- och
kvalitetsnivan i alla medlemsstater.

Regeringen delar i allt visentligt kommissionens beddmning av
proportionalitets- och subsidiaritetsprincipens tillimplighet. Det finns dock
anledning att granska vissa forslag ndrmare, t.ex. sd att skyddet av den
personliga integriteten upprétthalls och att de administrativa atagandena som
laggs pa medlemsstaterna dr vl avvégda.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att forhandlas inom radsarbetsgruppen for folkhidlsa. Ett
forsta moéte dr planerat till den 16 september 2022. Ordférandeskapet avser
preliminért att ldgga fram en lagesrapport vid EPSCO-radet den 9 december
2022. Det ér dnnu inte kdnt hur Europaparlamentet avser att behandla
forslaget. Forslaget kommer troligen att forhandlas under Sveriges EU-
ordforandeskap den 1 januari till och med den 30 juni 2023.

4.2 Fackuttryck/termer

SoHO eller humanmaterial — allt material som tillvaratagits frén
manniskokroppen pé vilket sétt som helst, oavsett om det bestar av celler
eller inte och oavsett om cellerna dr viabla (livskraftiga) eller inte.

SoHO-aktivitet — en i férordningen sdrskilt angiven aktivitet, eller en serie av
sddana aktiviteter, som har en direkt effekt pa ett humanmaterials sékerhet,
kvalitet eller effektivitet, s som tillvaratagande, bearbetning eller forvaring
av humanmaterial, anvdndning av humanmaterial pa ménniskor eller
uppfo6ljning av kliniska resultat for humanmaterial.

SoHO-preparat — humanmaterial som genomgatt en eller flera SoHO-
aktiviteter, inklusive bearbetning, som uppfyller vissa specifikationskrav och
som &r avsett for anvdndning pd en mottagare eller for framstillning av
produkter som regleras i annan unionslagstiftning.
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SoHO-enhet — organisation som é&r lagligen etablerad i unionen och som
utfor en eller flera SoHO-aktiviteter.

SoHO-inréttning — SoHO-enhet didr humanmaterial bade bearbetas och
forvaras.

Kritiska humanmaterial — sddana humanmaterial dér en otillrdcklig tillgdng
kommer att medfora allvarlig skada eller risk for skada hos patienter

ECDC - European Centre for disease prevention and control, EU:s
smittskyddsmyndighet

EDQM - European Directorate for the Quality om Medicines and
Healthcare, Europeiska direktoratet for 1dkemedelskvalitet och hélsovard vid
Europaradet

2021/22:FPM118

12



