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Forslag till forordning om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for amnen av
manskligt ursprung avsedda for anvandning
pd manniskor

Folkhélsomyndigheten tillstyrker, med foljande kommentarer, forslaget till en ny
forordning.

Folkhalsomyndighetens kommentarer
Kapitel I, artikel 2 - Tillampningsomrdde

Folkhélsomyndigheten vidlkomnar att samma forordning foreslds omfatta savil de
humanmaterial som idag regleras av direktiven om blod (2002/98/EG) och
vavnader och celler (2004/23/EG) som potentiella nya SoHO-material som kan bli
aktuella genom teknisk och medicinsk utveckling. Folkhédlsomyndigheten delar
beddmningen att detta kommer att leda till 6kad harmonisering inom omradet och
ge en framtidssékring av forordningen.

Folkhélsomyndigheten bedomer att férordningen i sig och ECDC:s roll i
forordningen innebér en starkare styrning fran EU-niva i fragor som ror
smittsamma sjukdomar relaterade till SoHO-aktiviteter. Férordningen ger utrymme
for nationella anpassningar av riktlinjer till SOHO-enheter men i vilken omfattning
sddana kan goras kommer att bero pa utformningen och detaljeringen av
kommissionens genomférandeakter och de tekniska riktlinjer som tas fram av
ECDC. Folkhélsomyndigheten dr idag officiell kontaktpunkt gentemot ECDC i
SoHO-fragor. Det dr viktigt att processen for utarbetande av tekniska riktlinjer frén
ECDC inbegriper inhdmtande av synpunkter frdn medlemsstaterna och att hiansyn
tas till lokala forutséttningar och forhéllanden.

Kapitel III, artikel 36 — Snabba SoHO-varningar

Folkhédlsomyndigheten vilkomnar anvdndandet av en EU-plattform for snabba
SoHO-varningar fran behoriga nationella myndigheter och ECDC vid risker for
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sdkerheten hos humanmaterial relaterade till smittsamma sjukdomar.
Folkhilsomyndigheten anser att tydliga vigar for sidan kommunikation ar av
sarskilt vérde i situation av pandemi eller epidemi. Folkhdlsomyndigheten anser att
det &r viktigt att i Sverige ta fram tydliga strukturer for kommunikation mellan
berorda nationella myndigheter for att omedelbart kunna agera pa snabba SoHO-
varningar.

Kapitel VI, artikel 56 — Genomférande av standarder fér skydd av SoHO-
donatorer och artikel 59 - Genomférande av standarder for skydd av
mottagare och avkomma

Folkhilsomyndigheten bedomer att inférandet av den foreslagna forordningen kan
innebdra en mer centraliserad styrning av exempelvis mikrobiologisk metodik for
testning av SoOHO-donatorer och SoHO-material vilket minskar mojligheten till
nationella anpassningar. Om detta skulle medfora t.ex. krav pé att i storre
utstrackning anvénda sig av NAT-tester behover detta utredas da det skulle
innebéra stora strukturella fordndringar for Sveriges kliniska mikrobiologiska
laboratorier. Vid ett eventuellt inférande behdver verksamheterna & mojlighet att i
god tid forbereda sig for att sdkerstilla forsorjningen av SoHO-material i Sverige.
Det ér darfor av stor vikt att svenska behov kan framforas inom ramen for
kommissionens arbete med genomférandeakter och i ECDC:s arbete med tekniska
riktlinjer.

Kapitel VIII, artikel 62 — Kontinuerlig tillgéng

Folkhilsomyndigheten véilkomnar forslaget att sirskilt beakta utbrott av
smittsamma sjukdomar vid utarbetande av nationella SoHO-beredskapsplaner.
Folkhilsomyndigheten anser att SOHO-beredskapsplaner dr en viktig del av
beredskapen for pandemier och andra kriser.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Sara Byfors. I den slutliga
handldggningen har enhetschefen Lena Dillner och bitrddande chefsjurist Bo
Granath deltagit. Utredaren Emmi Andersson har varit foredragande.
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