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Cecilia Aneskans, projektledare
Nationell samordning av humanmaterialférordningen

Till regionledningar och sjukvardsregionala ledningsfunktioner

Information gallande ny EU-forordning om
humanmaterial

I augusti 2027 kommer en ny EU-férordning kring humanmaterial (blod,
O0gonvidvnad, ben, brostmjolk med mera) att borja tillimpas. Kraven i
forordningen omfattar samtliga verksamheter som hanterar donerat
humanmaterial i ndgot led i kedjan fran donationsutredningar till anvindning
pa minniska. Detta innebdir att en stor méngd verksamheter inom hélso- och
sjukvarden berdrs av de fordndringar som forordningen reglerar. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) har via Vdvnadsrédet ett nationellt projekt
for att underlétta och likrikta regionernas och kommunernas anpassning till
de nya lagregleringarna. Syftet med detta utskick &r att informera om vilket
stod projektet kan ge och vilka atgérder regionerna kan vidta redan nu for att
underlétta dvergangen till de nya kraven.

Bakgrund

Europaparlamentet antog i juni 2024 en ny EU-forordning inom omradet
humanmaterial' (substances of human origin, SoHO-forordningen).
Forordningen ska tilldmpas fran den 7 augusti 2027 och ersitter de tidigare
blod- och viavnadsdirektiven. Den omfattar allt biologiskt material, som tas
frdn en méanniska for anvindning pd ménniska forutom hela organ. Syftet
med forordningen dr bland annat att oka sdkerheten for donatorer och
patienter, att likrikta verksamheterna i Europa och att sikerstilla tillgdngen
pa kritiska humanmaterial genom krav pa beredskapsplaner for dessa.

Med anledning av den nya férordningen har Socialstyrelsen, Inspektionen
for vard och omsorg samt Likemedelsverket fatt olika regeringsuppdrag for
att utreda fragor som ror tillsyn, tillstdnd, kritiska humanmaterial samt
anpassning av svenska regelverk till den nya férordningen.

" EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1938 av den
13 juni 2024 om kvalitets- och sdkerhetsstandarder fér humanbiologiskt material avsett for
anvéndning pa ménniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
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Verksamheter som berors av forordningen

Forordningen paverkar alla verksamheter som utfér nadgon aktivitet med
donerat humanmaterial, frdn donation till klinisk anvdndning (bilaga 1). Den
nya forordningen dr mer omfattande &n tidigare lagstiftning och fler
verksamheter &n  tidigare kommer bli tillstindspliktiga, som
brostmjolkshantering inom neonatalvard och hantering av tarmflora avsedd
for Fecal Microbiota Transplantation (FMT).

De nya kraven innebdr bland annat att alla verksamheter som hanterar
humanmaterial maste registreras for detta och for vissa innebér det dven
regelbunden myndighetstillsyn. Det innebdr ocksa en 6kad administration
for verksamheterna, och kan dven leda till andra konsekvenser sasom
omorganisationer, anpassning eller inkdp av IT-system, ombyggnationer etc.
Okade kostnader for regionerna utifrin den svenska anpassningen av EU-
forordningen kommer behdva kompenseras (genom finansieringsprincipen).

Nationell projektgrupp for samordning och stéd

For att underlitta anpassningen till den nya forordningen har SKR via
Vivnadsradet? tillsatt en nationell projektgrupp. Gruppen ska samverka med
svenska myndigheter 1 fragor om tolkning av och tillimpning av
forordningen, samt underlédtta och likrikta arbetet med anpassningen i
regionerna. Leveranser for projektets forsta ar inkluderar bland annat ett
digitalt mote for verksamheter som inte tidigare varit tillstandspliktiga, en
jamforelse mellan kraven 1 nuvarande och kommande lagstiftning och en
vagledning for berorda verksamheter.

Projektgruppen bestér av sju personer, en for varje sjukvardsregion samt en
projektledare. Som en del i uppdraget kommer projektdeltagarna utdver sitt
arbete pa nationell nivd att fungera som stdd i sin sjukvérdsregion.
Projektdeltagarna ersétter dock inte regionernas eget arbete med
implementeringen. For mer information om projektgruppen inklusive
kontaktuppgifter, se bilaga 2.

2 Vivnadsradet - Nationella radet for organ, vivnader, celler och blod
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Att gora i er region
Projektgruppen rekommenderar att regionerna redan nu forbereder sig for
anpassningen genom att

o Sikerstilla att det finns resurser for anpassningen.

e Se Over uppldgg for arbetet med anpassningen pa regionniva.
Projektgruppen kan ge exempel pd hur detta har lagts upp 1 olika
regioner.

e Identifiera 1dmpliga personer i regionen som kan halla kontakt med
sin sjukvardsregionala projektdeltagare och fora informationen fran
projektet vidare internt inom sjukvardsregionen.

Ta gérna kontakt med din sjukvardsregionala projektdeltagare for mer
information.

Med vinlig hélsning

Anna Bjorkland, ordférande Vavnadsradet

Cecilia Alfvén, ansvarig SKR

Nationella projektgruppen for samordning av humanmaterialforordningen

Bilagor

Bilaga 1 — Exempel pa verksamheter direkt berdrda av forordningen
Bilaga 2 — Projektorganisation

Bilaga 3 — Sandlista
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Bilaga 1 - Exempel pa verksamheter direkt berorda av forordningen

Blodcentral och blodgivning inklusive blodgruppering.
Vivnadsinrittning.

Enheter som utfor assisterad befruktning inklusive insamling av spermier
och dgg for assisterad befruktning och/eller forberedande behandlingar
All hilso- och sjukvard dar blod transfunderas till en patient, till exempel
operation, forlossning, cancervird och hemsjukvérd.

Barhus dér vivnad som ska anvindas pa ménniska tillvaratas.
Operationsavdelning eller aferesverksamhet ddr humanmaterial som ska
anvindas pa ménniska tillvaratas.

Verksamheter som utreder donation av humanmaterial.

Ortopedkirurgi dar humanmaterial frin benbank anvénds.
Intensivvardsavdelning dir en organdonator utreds.

Ogonklinik som anvinder humanmaterial som amnionhinna och/eller
transplanterar hornhinnor.

Verksamhet som arbetar med donation, forvaring och/eller distribution av
brostmjolk for neonatalvard.

Tandvard dér preparat fran blod eller ben anvénds.

Infektionskliniker som behandlar patienter med transplanterad tarmflora.
Laboratorieverksamhet som utfor screening av donatorer, till exempel test
av blodsmitta eller genetisk analys av kdnscellsdonatorer.
Laboratorieverksamhet som utfor kvalitetstester av donerat material, till
exempel smittester eller mikrobiologisk odling.
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Bilaga 2 - Projektet for nationell samordning

Syftet med projektet dr att underlétta anpassningen till
humanmaterialférordningen for samtliga aktdrer inom hélso- och
sjukvérden som berdrs av forordningen.

Projektdeltagarna arbetar bade med fragor pd nationell niva, till exempel
vagledningar och temadagar, och verka som stdd och informationskanal
inom sin sjukvérdsregion. Samtliga projektdeltagare arbetar i projektet 50%
och projektet planeras pdga under 2,5 ar. Projektet &r finansierat av SKR
via Vavnadsradet, och Vavnadsradets arbetsutskott dr styrgrupp. For mer
info, se Vavnadsradets hemsida, www.vavnad.se/skr-rekommenderar/.

Projektledare Cecilia Aneskans
Verksamhetsutvecklare, Region Orebro lin
cecilia.aneskans@regionorebrolan.se

Norra sjukvardsregionen Elin Nordstrom
Avdelningschef, Region Vésterbotten
elin.nordstrom(@regionvasterbotten.se

Sjukvérdsregion Mellansverige Louise Granlund
Forskare, Region Uppsala
louise.granlund@akademiska.se

Sjukvardsregion Stockholm-Gotland Stella Larsson
Overlikare, Region Stockholm
stella.larsson@regionstockholm.se

Vistra sjukvardsregionen Lisa Lagerlof
Projektledare, Vistra Gotalandsregionen
lisa.lagerlof(@vgregion.se

Sydostra sjukvardsregionen Linnéa Nilsson Jiresjo
Vivnadssamordnare, Region Kalmar lan
linnea.nilsson.jaresjo@regionkalmar.se

Sodra sjukvardsregionen Anette Malmberg
Kvalitetsledare, Region Skane
Anette.c.malmberg@skane.se
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Bilaga 3 — Sandlista
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Sjukvardsregionernas samverkansnamnder

Norra sjukvardsregionférbundet

Samverkansndmnden Sjukvérdsregion Mellansverige
Samverkansndmnden Sjukvardsregion Stockholm-Gotland
Samverkansndmnden Vistra sjukvardsregionen
Samverkansndmnden Sydostra sjukvardsregionen

Sodra sjukvardsregionen

Regioner
Region Blekinge

Region Dalarna
Region Givleborg
Region Gotland
Region Halland
Region Jamtland Hérjedalen
Region Jonkopings ldn
Region Kalmar lan
Region Kronoberg
Region Norrbotten
Region Orebro lin
Region Ostergétland
Region Skéne

Region S6rmland
Region Stockholm
Region Uppsala
Region Virmland
Region Visterbotten
Region Visternorrland
Region Vistmanland

Vistra Gotalandsregionen

region(@regionblekinge.se

region.dalarna@regiondalarna.se

rg@regiongavleborg.se

regiongotland@gotland.se

regionen(@regionhalland.se

region(@regionjh.se

regionen(@rjl.se

region(@regionkalmar.se

registrator@kronoberg.se

regionnorrbotten@norrbotten.se

regionen(@regionorebrolan.se

region@regionostergotland.se

region(@skane.se

registratur@regionsormland.se

kontakt@regionstockholm.se

region.uppsala@regionuppsala.se

region(@regionvarmland.se

regionen(@regionvasterbotten.se

region.vasternorrland@rvn.se

region(@regionvastmanland.se

post@yvgregion.se

Sjukvardsregionala vavnadssamordnare

Vavnadssamordnare
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