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sjukvardsforvaltningen, Gabriel Stenstrom

Organ
Hélso- och sjukvardsnamnden

Remissvar pa Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets-
och sakerhetsstandarder for amnen av manskligt
ursprung avsedda for anvandning pa manniskor

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkiinns som Region Orebro lins
svar till Socialdepartementet.

Sammanfattning

Europeiska kommissionen har presenterat ett forslag till forordning om
kvalitets- och sékerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung (SOHO)
avsedda for anvindning pa ménniskor. Anledningen é&r att nuvarande lag-
stiftning inte lingre stimmer med den aktuella vetenskapliga och tekniska
nivan. Forslaget ska bland annat sékerstilla en hog hilsoskyddsniva och
tillgang till blod, védvnader och celler.

I forslaget till yttrande vdlkomnas ett gemensamt och uppdaterat regelverk for
omradet. Samtidigt framfors dock flera invdndningar, framfor allt mot att d&ven
anvindningen av SOHO enligt forslaget ska regleras pa EU-niva.
Kommissionens forslag innebér langtgédende skrivningar om anviandningen av
SOHO och hur vardgivare ska faststélla, f6lja och rapportera bade
behandlingsindikationer och patientuppfdljning. Detta kommer att kridva
omfattande resurser fran héilso- och sjukvarden, vilket kritiseras 1 forslaget till
yttrande.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet far inga konsekvenser ur de aktuella perspektiven.

Postadress

Region Orebro 13n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Ekonomiska konsekvenser
Beslutet far inga ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag

Foredragnings-PM angaende yttrande 6ver Europeiska kommissionens forslag
till Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sdkerhets-
standarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for anvdandning pa
ménniskor

Yttrandet

Europeiska kommissionens forslag

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:
Socialdepartementet

Postadress
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