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STATSRADETS SKRIVELSE TILL RIKSDAGEN OM KOMMISSIONENS FORSLAG
TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM KVALITETS-
OCH SAKERHETSSTANDARDER FOR AMNEN AV MAN SKLIGT URSPRUNG AV-
SEDDA FOR ANVANDNING PA MANNISKOR OCH OM UPPHAVANDE AV DIREKTI-
VEN 2002/98/EG OCH 2004/23/EG

1 Allmiént

Europeiska kommissionen ldmnade den 14 juli 2022 ett forslag till Europaparlamentets och ra-
dets forordning om kvalitets- och sdkerhetsstandarder for amnen av ménskligt ursprung avsedda
for anvéndning p& ménniskor och om upphivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
(COM(2022) 338 final). Samtidigt gav kommissionen dven ut en konsekvensbedémning av
forslaget (Impact Assessment Report Accompanying the document Proposal for a Regulation
of the European Parliament and of the Council on standards of quality and safety for substances
of human origin intended for human application and repealing Directives 2002/98/EC and
2004/23/EC parts 1-3, SWD(2022) 190 final).

Den gillande regleringen pd gemenskapsniva utgér frin tva separata direktiv. Med direktivet
om faststillande av kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, for-
varing och distribution av humanblod och blodkomponenter och om é&ndring av direktiv
2001/83/EG (2002/98/EG) samt med direktivet om faststdllande av kvalitets- och sékerhetsnor-
mer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribut-
ion av manskliga vidvnader och celler (2004/23/EG) har faststéllts de kvalitets- och sékerhets-
standarder som géller alla atgérder for att garantera sikerheten for patienter som genomgatt
blodtransfusioner, transplantationer och medicinskt assisterad befruktning fran donation till an-
viandning. Regleringen har inte géllt situationer dir donationer &r avsedda for framstéllning av
lakemedel eller medicintekniska produkter. Direktiven har varit i kraft i nidstan 20 &r och de
motsvarar inte langre den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Genom forslaget uppdateras och harmoniseras den géllande regleringen. Forslagets dvergri-
pande mal &r att sékerstdlla en hog hélsoskyddsnivd for médnniskor i EU och se till att de har
tillgang till blod, vdvnader och celler som &r bade sdkra och dndamalsenliga. Ny teknik eller
nya risker uppstar stindigt, och darfor ska regleringen beakta framtidens krav och vara tillrdck-
ligt kristalig och smidig.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

2.1 Definiering av begrepp som giiller imnen av ménskligt ursprung (humanmaterial el-
ler SOHO) och av tillimpningsomradet

Den nuvarande EU-regleringen identifierar endast sadana dmnen av manskligt ursprung som
har definierats med termerna “blod”, ”vavnad” eller cell”, och darfor har sikerstillande av
sdkerheten for och kvaliteten pd &mnen som ldmnas utanfor definitionerna i fraga, sdsom till
exempel brostmjolk och tarmflora, inte kunnat ske enhetligt med de &mnen som omfattas av



rattsakterna. For att avgrinsa forordningsforslagets syfte och tillimpningsomride foreslér kom-
missionen exakta definitioner for &mnen av méanskligt ursprung och atgérder gillande dem, do-
natorer och mottagare samt preparat och produkter av ménskligt ursprung. I forslaget beskrivs
dven vissa undantag samt forordningens partiella tillimpning pa humanmaterial nir de anvands
for att framstdlla produkter som regleras genom annan unionslagstiftning, eller som utgangs-
material och ravaror for sddana produkter.

I forslaget beskrivs dessutom strangare atgirder géllande &mnen av méanskligt ursprung som
eventuellt faststills av medlemsstaterna enligt artikel 168.4 a i EUF-fordraget forutsatt att dessa
nationella atgérder ar forenliga med unionsrétten och star i proportion till risken fér ménniskors
hilsa. Unionen ska informeras om eventuella stringare atgirder.

Fasta organ som ir avsedda for transplantation regleras &ven i fortsdttningen av direktiv
2010/53/EU och omfattas inte av detta forslag till forordning.

2.2 Tillsyn av humanmaterial

Medlemsstaterna ska utse den eller de behdriga myndigheter som ansvarar for tillsyn som géller
humanmaterial och sikerstilla att de behdriga myndigheterna har tillrdckliga resurser och ka-
pacitet att utfora sin uppgift enligt vad férordningen foreskriver. 1 forslaget beskrivs utseende
av behoriga myndigheter, ansvarsomraden, skyldigheter, mdjligheten att delegera vissa tillsyn-
satgirder som géller humanmaterial, skyldigheter for personal och allménna principer for myn-
digheter (oberoende, opartiskhet och insyn). Reglering foreslas &ven om kommunikation mellan
behoriga myndigheter och forhallandet till kommissionens kontroller, samrad med myndigheter
som ansvarar for andra reglerade sektorer och samarbete med sddana instanser.

I forslaget till forordning beskrivs alla atgérder som de behdriga myndigheterna ska vidta med
avseende pa SoHO-enheter eller processer i anknytning till dessa &mnen. Behoriga myndigheter
ska uppritta och fora ett register 6ver SoOHO-enheter pa sitt territorium enligt anvisningarna i
forslaget. Likasd ar de skyldiga att inrdtta och uppratthalla ett system for godkdnnande av
SoHO-preparat och ta fram bade ett forfarande for godkédnnande och bestimmelser och ytterli-
gare skyldigheter for bedomningen av SoHO-preparat. Beddomningen kan utforas av behoriga
myndigheter frén fler 4n en medlemsstat, som en gemensam bedémning av SoOHO-preparat (jo-
int SoHO preparation assessment). Bedomare av SOHO-preparat omfattas av sirskilda skyldig-
heter.

System och forfaranden for godkénnande av SoHO-inrédttningar liksom dven av importerande
SoHO-enheter beskrivs separat for bada i forslaget till férordning. I forslaget foreslas reglering
géllande inspektioner av SoHO-inrdttningar och sérskilda skyldigheter avseende inspektorer
samt reglering géllande offentliggérande av information, sparbarhet, de behériga myndigheter-
nas ansvar for ledningen av systematisk overvakning i samband med SoHO-aktiviteter samt
snabba SoHO-varningar.

23 Skyldigheter som géller bearbetning av humanmaterial

I forslaget till forordning foreslés reglering géllande allménna skyldigheter for SoHO-enheter,
sdsom registrering och godkdnnande av enheterna i fraga, utseende av ansvarig person for fri-
slappning av humanmaterial eller SOHO-preparat, skyldigheter géllande export av human-
material och godkénnande av SoHO-preparat. Enlig forslaget ska man dven foreskriva om an-
sOkningsforfarandet for godkédnnande av enhet, insamling och rapportering av aktivitetsuppgif-
ter av SoHO-enheter, ett sparbarhetssystem och ett europeiskt kodningssystem samt systematisk
Overvakning av avvikelser i enheter och rapportering av dem.
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I forslaget till férordning foreskrivs &ven om allmédnna skyldigheter for SOHO-inréttningar som
ar en underkategori av SoHO-enheter som bearbetar och férvarar humanmaterial. Forslaget in-
nehdller skyldigheter géllande ans6kan om och godkénnande av inrittning, kvalitetsledningssy-
stemet och den ansvariga lékaren.

24 Skydd av SoHO-donatorer, mottagare och avkomma

Enligt forslaget till forordning ska SoHO-enheter sdkerstilla en hog sdkerhetsniva for SoHO-
donatorer och skydda levande donatorers hilsa fore, under och efter donationen. Till f6rord-
ningen foreslas standarder for skydd, ersittningar och information som ska ldmnas innan sam-
tycke.

Enligt forslaget till forordning ska hélsan hos SOHO-mottagare och avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning skyddas fran riskerna med SoHO-preparat genom att
identifiera, minimera eller undanrja dessa risker. I forslaget till forordning foreskrivs om stan-
darder for skydd och hur dessa ska tillimpas samt om villkor for frisldppning av humanmaterial
for anvindning pa ménniskor och villkor for exceptionell frisléppning.

2.5 Beredskap infor avbrott i tiligingen pa humanmaterial

I forslaget till forordning ges bestimmelser som sdkerstéller kontinuerlig tillgdng pad human-
material. I dessa ingar medlemsstaternas skyldighet att ta fram nationella SoHO-beredskapspla-
ner och behoriga myndigheters och enheters ansvar vad géller varningar avseende tillgangen pa
kritiskt humanmaterial. Avbrott ska anses vara betydande nér anvandningen av kritiska human-
material stélls in eller skjuts upp pa grund av bristande tillgdng och om detta utgor en allvarlig
halsorisk.

I forordningen foreskrivs dven om undantag fran skyldigheterna att godkdnna SoHO-preparat i
nddsituationer, ytterligare nodatgirder fran medlemsstaternas sida och skyldigheten for sddana
SoHO-enheter, som utfor SoHO-aktiviteter som ror kritiska humanmaterial, att ha en bered-
skapsplan.

2.6 Samordningsstyrelsen for humanmaterial och unionens atgirder

I forslaget till forordning foreslés att det ska inréttas en samordningsstyrelse for humanmaterial
for att frimja samordningen mellan medlemsstaterna och stddja dem i denna samordning samt
for att underldtta samarbetet med berdrda parter. Samordningsstyrelsens sammanséttning och
uppgifter specificeras detaljerat. | friga om unionsétgirder foreskrivs om unionsutbildning och
utbyte av behdriga myndigheters personal, tillsyn som utfors av unionen i medlemsstaterna samt
om samarbete med Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och hilsovard (European
Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare, EDQM) enligt de anvisningar som
det har gett ut.

I forordningen foreskrivs dven om inrdttande, férvaltning och underhall av en EU-plattform for
humanmaterial och dess verksamhet. Plattformen ska stodja informationsutbyte mellan med-
lemsstaterna och SoHO-enheterna och i forslaget beskrivs plattformens allménna funktioner.

2.7 Foreslagen delegering av befogenhet till kommissionen

I férordningen lyfts till exempel Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och hélsovards
(EDQM) anvisningar fram som relevanta vid utformningen av kliniska uppfoljningsstudier som
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vad géller omfattningen och komplexiteten stdr i proportion till den risknivd som faststéllts for
SoHO-preparatet.

Enligt forslaget till férordning har kommissionen vad géller delegerade akter nér forslaget har
antagits for avsikt att inrétta en expertgrupp enligt beslut C(2016) 3301. Arbetsgruppen kommer
att ge kommissionen rad och stéd i utarbetandet av delegerade akter och om fragor i samband
med genomforandet av forordningen. Expertgruppen bor dven bistd kommissionen med teknisk
radgivning ndr den anser att riktlinjerna frain EDQM inte &r tillrdckliga for att uppfylla en stan-
dard for skydd av donatorer eller en standard for skydd av mottagare och avkomma som fore-
skrivs i forordningen.

Nir det giller den hierarki for regler som tillimpas pa genomforandet av standarder for skydd
av donator, mottagare och avkomma foreslas pa motsvarande sétt att den nuvarande bindande
karaktiren av riktlinjer ska dndras. Enligt forslaget, bor som en del av denna hierarki, i avsaknad
av unionslagstiftning som beskriver sirskilda forfaranden att tillimpa och folja for att uppfylla
de standarder som faststélls i forordningen, f6ljandet av riktlinjerna fran Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och EDQM betraktas som ett sétt att visa
overensstimmelse med de standarder som faststills i denna forordning for att sékerstélla en hog
kvalitets-, sikerhets- och effektivitetsniva. SOHO-enheter bor tillatas f6lja andra riktlinjer, for-
utsatt att det har visats att dessa andra riktlinjer uppnar samma kvalitets-, sdkerhets- och effek-
tivitetsniva. Nar det giller detaljerade tekniska fragor for vilka varken unionslagstiftningen eller
ECDC och EDQM har faststéllt en teknisk riktlinje eller regel, bor aktorerna tillimpa en lokalt
faststélld regel som 4r i linje med relevanta internationellt erkdnda riktlinjer och vetenskapliga
beldgg och som &r 1amplig for att minska eventuella risker som identifierats.

2.8 Ovriga bestimmelser

Forfarandebestammelserna ska innehalla bestimmelser som géller konfidentialitet och data-
skyddskrav samt bestimmelser om utévande av delegering, skyndsamt forfarande och kommit-
téforfarande och de sanktioner vid dvertrddelser av bestimmelserna i férordningen som ska
faststéllas av medlemsstaterna.

Vad giller delegerade akter har kommissionen nir forslaget har antagits for avsikt att inrétta en
expertgrupp enligt beslutet C(2016) 3301. Arbetsgruppen kommer att ge kommissionen rad och
stod 1 utarbetandet av delegerade akter och om fragor i samband med genomf6randet av forord-
ningen. Expertgruppens uppgifter specificeras detaljerat.

Overgangsbestimmelser tillimpas pa inrittningar och SOHO-preparat som godkiints enligt den
tidigare lagstiftningen om blod, vdvnader och celler. I slutbestimmelserna upphivs direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG och faststélls bestimmelser om dversyn av forordningen samt de
datum da forordningen trider i kraft och blir tillamplig.

3 Forslagets rattsliga grund och forhillande till subsidiaritetsprincipen
3.1 Riittslig grund

Forslaget bygger pa artikel 168.4 a i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget) som ger EU mandat att faststilla hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder i fraga om
humanmaterial. Medlemsstaterna far dock uppratthélla eller infora stringare skyddsétgirder.
Medlemsstaterna behéller ansvaret for beslut rorande etik och organisation, t.ex. att tillata do-
nation av vissa humanmaterial, besluta hur vissa humanmaterial ska fordelas eller vem som kan
fé tillgang till vissa behandlingar med humanmaterial. Forslaget behandlas i Europaparlamentet
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och radet i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Radet beslutar om forslagets
godkdnnande med kvalificerad majoritet.

I EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna foreskrivs principen om icke-kommersiali-
sering av ménniskokroppen. Principen om frivillig donation utan erséttning ingér i EU:s lag-
stiftning, men det ligger pd medlemsstaternas ansvar att faststélla hur denna princip ska genom-
foras i praktiken. Om en medlemsstat viljer att tilldta en ny metod kan detta ge upphov till etiska
frégor (till exempel om testning och foérvaring av embryon). I dessa fall regleras metodens sé-
kerhet och kvalitet av EU:s lagstiftning om humanmaterial.

Enligt statsradets bedomning &r den réttsliga grunden dndamalsenlig.
3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciper

Enligt forslaget utgor stindiga sjukdomshot, sisom zikafeber, humant immunbristvirus (hiv)
eller virushepatit B, C och D, som kan 6verforas via humanmaterial, gransoverskridande risker
for folkhilsan. Utbyte av humanmaterial mellan medlemsstaterna och med tredjelédnder &r ndd-
véandigt for att sékerstilla att patienterna har optimal och tillracklig tillgang till humanmaterial.
Detta giller sdrskilt humanmaterial som anvénds 1 personanpassade behandlingar, dér det ar
avgorande att mottagaren matchats exakt med en donator. Okat grinsoverskridande utbyte av
humanmaterial krdver ndrmare samarbete mellan ett antal yrkesgrupper inom varden och myn-
digheter for att sékerstélla att humanmaterial kan sparas fran donatorn till mottagaren och tvar-
tom.

Atgirder pa EU-niva #r bist limpade for att hantera sidana frigor pa ett effektivt sitt genom
att sorja for en ram for gransdverskridande samarbete som grundar sig pa en gemensam upp-
séttning regler och ar kopplad till sektorsspecifik sakkunskap. Faststillande av hoga kvalitets-
och sdkerhetsstandarder for humanmaterial p4 EU-niva underlattar lika tillgang till sékra be-
handlingar for alla invanare i EU och framjar utbytet av humanmaterial och produkter av sidana
material mellan medlemsstaterna.

Forslaget till forordning &r begrinsat till aspekter som medlemsstaterna inte sjélva kan uppné
pa ett tillfredsstillande sétt och dér initiativet har ett tydligt europeiskt mervérde.

Enligt kommissionen paverkar forslaget inte medlemsstaternas ritt att uppratthalla och inféra
strangare atgarder om de anser att detta dr nddvandigt. Kommissionen anser emellertid att for-
slaget bidrar till att 6ka sékerhets- och kvalitetsnivan och minskar behovet av stringare atgérder
som kan hindra gransoverskridande utbyte och patienternas tillging. Forslaget kommer dven att
sékerstélla att informationen om inférandet av stringare atgérder blir tydligare.

Statsradet anser enligt givna och befintliga uppgifter att forslaget foljer subsidiaritets- och pro-
portionalitetsprincipen.

4 Forslagets forhdllande till grundlagen samt grundliggande och minsk-
liga réittigheter

Forslaget till forordning &r betydelsefullt med tanke pa ménniskovérdets okrdnkbarhet i 1 §,
skydd for privatlivet i 10 § och néringsfrihet 1 18 § i den nationella grundlagen. Den foreslagna
regleringen har &dven betydelse med tanke pa EU:s stadga om de grundléggande réttigheterna. I
artikel 1 EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna tryggas okrankbarhet av, respekt for
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och skydd av manniskans vardighet, i artikel 2 rétten till liv och i artikel 3 ménniskans ratt till
integritet. Som en del av minniskans rétt till integritet ndmns uttryckligen i artikel 3.2 vad som
i synnerhet ska respekteras inom medicin och biologi, och till detta hor forbudet mot att 14ta
ménniskokroppen och dess delar i sig utgora en kélla till ekonomisk vinning som &r en central
bestdmmelse med tanke pa forslaget till férordning. Dessutom tryggar artikel 7 i EU:s stadga
om de grundlaggande rittigheterna respekt for privatlivet och artikel 16 néringsfrihet.

Det 6vergripande malet for forslaget till forordning att sidkerstdlla en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor i EU och se till att de har tillgang till blod, vdvnader och celler som ar béde sékra
och dndamaélsenliga samt effektivare genomforande av den tekniska utvecklingen och tillrdcklig
kristélighet och smidighet &r forenliga med ovan nimnda mél {or grundldggande fri- och réttig-
heter. I 1 § i grundlagen foreskrivs om méanniskovérdets okridnkbarhet. Enligt forarbetet for be-
stimmelserna om grundldggande rattigheter (RP 309/1993) avses med bestimmelsen till exem-
pel sddana medicinska och vetenskapliga experiment med foster och embryon som krinker
ménniskovérdet och som dr forbjudna enligt 1 §. Mélet med regleringen i forslaget till férord-
ning ar ocksa att trygga donatorer av blod, vivnader och celler och barn som f6ds med hjélp av
donerade dgg, spermier eller embryon.

Syftet med forslaget till forordning &r att oldgenheter som géller grainsdverskridande utbyte av
blod, vdvnader och celler och som delvis beror pd medlemsstaternas olika tillsynsmetoder. Den
foreslagna lagstiftningen ska struktureras kring skyldigheter for nationella behoriga myndig-
heter, enheter som hanterar humanmaterial och kommissionen. Det foreslds att forordningen
ska innehalla sérskilda krav for alla organisationer som bedriver aktiviteter som kan péverka
sdkerheten, kvaliteten eller effektiviteten hos humanmaterial som &r avsedda for anviandning pa
ménniskor samt skyldigheter for de utsedda myndigheter som ska kontrollera att bestimmel-
serna genomfors korrekt. Forslagets systematik tillgodogor betydligt befintliga organisationer,
men i1 och med forordningen ska dven nya entiteter, sdisom brdstmjolkbanker, omfattas av re-
gleringen. Konsekvenserna for den néringsfrihet som tryggas i den nationella grundlagen och
EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna skulle emellertid vara godtagbara pa motsva-
rande sitt som man i den géllande lagstiftningen har ansett vara mdjligt for att skydda hélsa och
sikerhet, och man &mnar inte begrinsa néringsfriheten pa ett forbjudet sétt.

Behandlingen av personuppgifter enligt forslaget till forordning bor omfattas av strikta garantier
for konfidentialitet och bor vara forenlig med bestimmelserna om skydd av personuppgifter i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 och i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725. Den EU-plattform som foreslds som en ny modell i forslaget till
forordning kriver behandling av personuppgifter och den ska utformas i enlighet med princi-
perna om dataskydd. Enligt forslaget till forordning ska behandlingen av personuppgifter be-
gransas till att uppnad malen och skyldigheterna i denna forordning. Tillgangen till EU-plattfor-
men for humanmaterial bor begrinsas till vad som ar nddvandigt for att utdva den tillsyn som
foreskrivs 1 forslaget till forordning.

Enligt grundlagsutskottets utldtandepraxis ar det med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen i prin-
cip ér tillrdckligt att bestimmelserna uppfyller kraven enligt EU:s allmédnna dataskyddsforord-
ning. Enligt utskottet bor skyddet for personuppgifter i forsta hand tryggas med stéd av EU:s
allménna dataskyddsférordning och den nationella allménna lagstiftningen. Darmed ska man i
forhalla sig restriktivt nir det géller att infora nationell speciallagstiftning. Sadan lagstiftning
bor vara avgriansad till nodvéandiga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsut-
rymme som dataskyddsforordningen medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).



5 Forslagets konsekvenser
51 Kommissionens konsekvensbedéomning
5.1.1 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheter

Kommissionen har tagit fram en konsekvensbedémning som bakgrund till forslaget och som
jamfor konsekvenserna av tre alternativa lagstiftningslosningar. Det forsta alternativet stoder
sig mot decentraliserad reglering och enligt den ska blod- och vévnadsinréttningar vara fria att
hénvisa till ett antal nationella och internationella riktlinjer nér de utfor riskbeddmningar av sina
aktiviteter i syfte att faststdlla interna tekniska metoder. Det andra alternativet utgar fran ge-
mensam reglering, dér blod- och vévnadsinréttningar ska folja tekniska riktlinjer som utarbetas
och uppritthélls av utsedda expertorgan. Det tredje alternativet utgar fran tanken om central
reglering, dir blod- och vévnadsinrittningar ska folja de sidkerhets- och kvalitetsstandarder som
anges 1 EU-lagstiftningen.

Enligt konsekvensbedomningen &r alternativ tva det bésta alternativet och forslaget till forord-
ning utgar fran detta. [ bedomningen ansags att detta alternativ dr det mest effektiva for att uppna
malen i forslaget till forordning. Féltet som utvecklas och behovet av snabbt reagerande under-
stoder en flexibel reglering som betonar medlemsstaternas behdrighet, men uppratthéllandet av
en hog nivé pa sikerhetskraven, internationellt samarbete samt fri rorlighet i unionens territo-
rium forutsatter ater utveckling av centraliserad EU-reglering. Kommissionen ansag i sin be-
domning att det andra alternativet beaktar dessa intressen i proportionell balans.

Forslaget till forordning innehéller nya uppgifter for nationella myndigheter och aktdrer inom
forvaltningsomradet. De hogsta kostnaderna uppskattas avse nya dvervakningsatgérder, regi-
strering av patientnidra SoHO-preparat och en riskproportionerlig metod for att godkdnna hu-
manmaterial som bearbetas eller anvidnds pa nya sétt. Dessa kostnader uppskattas paverka
framst yrkesverksamma inom blod- och vavnadsinrattningar, sjukhus och kliniker, och i mindre
utstriackning, behdriga myndigheter.

I forslaget till forordning bedoms att den smidighet som ingér i regleringen och effektivare moj-
liggorande av tillgodogorande av den tekniska utvecklingen minskar myndigheternas kostnader.
Mgjligheterna till informationsutbyte kommer att minska dubbelarbetet i medlemsstaterna.

I forordningen foreslas att det ska inrdttas en EU-plattform for humanmaterial, vilket medfor
betydande kostnader for EU-institutionerna. Plattformen uppskattas emellertid létta (den admi-
nistrativa) bordan for nationella myndigheter och yrkesverksamma. De anslag som forslaget till
forordning forutsitter i den flerfriga budgetramen inom ramen for anslagen for EU for hélsa.

5.1.2 Sambhalleliga konsekvenser

I konsekvensbedomningen av forslaget till forordning beddms att férordningen forbattrar med-
borgarnas sédkerhet overallt i EU, da de donerar eller behandlas med humanmaterial. Regle-
ringen utvidgas till att gdlla humanmaterial som tidigare inte har reglerats (till exempel terapeu-
tisk anvandning av donerad brostmjolk eller patientndra SoHO-preparat) da de anvénds till be-
handling av patienter. Detta bedoms forbittra patientsikerheten.

I forslaget till forordning faststills tre specifika mal, vars effektiva genomforande ar forslagets
mal:



1. Sakerstélla sidkerhet och kvalitet for patienter som behandlas med humanmaterial, for
SoHO-donatorer och for avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad be-
fruktning samt efterlevnad av sikerhets- och kvalitetskraven.

2. Optimera tillgangen till behandlingar med humanmaterial och undvika brist p& sédana
material.

3. Sékerstilla att lagstiftningen &r framtidssidkrad och bidrar till att underlatta utveckling
av innovativa, sikra och dndamalsenliga behandlingar med humanmaterial.

Kommissionen beddmer att utbytet av humanmaterial mellan medlemsstaterna kommer att un-
derlattas, vilket leder till forbattrad tillgdng for patienter.

5.2 Nationell konsekvensbedomning
5.2.1 Konsekvenser for lagstiftningen

Regleringen &r som forordning till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Den ska inte ersitta lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medi-
cinska dndamaél (101/2001, vdvnadslagen) eller blodtjanstlagen (197/2005), utan ska tillimpas
parallellt med dem samt forutsétter harmonisering av nimnda nationella forordningar med for-
slaget till forordning. Den nationella lagstiftningen ar liksom de géllande direktiven och p& mot-
svarande grunder delvis forlegad. I synnerhet ar nationell uppdatering av viavnadslagen aktuell
trots forslaget till forordning.

Malen for den lagstiftning som foreslés ér virda att stodjas.

Forordningens forhallande till annan lagstiftning ar delvis oklar i forslaget. Férordningens
ikrafttridande forutsitter dndringar av den nationella lagstiftningen, sa att tillimpningen av for-
ordningen dr dndamélsenlig med den Ovriga lagstiftningen. I friga om forfattningsnivén fésts
vikt vid de befogenheter att anta genomforandeakter som foreslas for kommissionen i forslaget
till férordning. Grundlagsutskottet har pdmint att delegering av befogenhet bor begrénsas till
allménna forfattningar i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget. Med stdd av dem kan man
komplettera eller dndra vissa icke vésentliga delar av en forfattning som har godkénts i lagstift-
ningsordning. (GrUU 35/2004 rd, GrUU 12/2012 rd).

Forutom uttrycklig nationell lagstiftning ska i den fortsatta beredningen av forslaget till férord-
ning dven beaktas forordningens forhéllande till den 6vriga EU-lagstiftningen. Férordningens
forhallande till IVD-forordningen 2017/746 behdver fortydligas. Om vévnadsfoérordningen ska
tillimpas pa humanmaterial som anvénds for tillverkning av produkter enligt férordningen om
medicintekniska produkter 2017/745, men inte pa tillverkning av produkter enligt [IVD-férord-
ningen 2017/746, bor detta for att undvika oklarheter konstateras tydligt.

5.2.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheter

Enligt kommissionens konsekvensbedomning ska de administrativa ytterligare skyldigheter och
de kostnader som dessa medfor huvudsakligen inte riktas till de 6vervakande myndigheterna,
och ddrmed uppskattas att forslaget inte medfor betydande behov av extra resurser for Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) eller Institutet for hilsa och vilfard
som utgdr den nationella motsvarigheten for ECDC. I fraga om resursbedémning kan man emel-
lertid i detta skede av beredningen inte definitivt beddma vilken borda ytterligare skyldigheter
medfor i arsverken eller som eventuella antal ytterligare personal som behovs.

9



For att Fimeas verksamhet ska vara effektiv kan man se som en fordel att tillsyn av human-
material, tillsyn av medicintekniska produkter samt likemedelsévervakning koncentreras till
samma myndighet. Genom berdringspunkterna for dessa funktioner och 6verensstimmelse mel-
lan inspektionsverksamheten kan man bedéma vilka synergifordelar och eventuella resurslétt-
nader som uppstar pa grund av effektiviteten som syns i Fimeas verksamhet. Detta kan upp-
skattas ha en positiv inverkan pa tillsynens effektivitet.

I och med forordningen inréttas en EU-plattform som behandlar humanmaterial och som ska
stddja informationsutbyte mellan myndigheterna och SoHO-enheterna. Syftet med plattformen
ar att skapa kostnadsbesparingar pd EU-nivan genom att eliminera verlappande funktioner och
effektivisera verksamheten. Om plattformen emellertid skapar dverlappande registreringsbe-
hov, skulle inférandet och anvindningen av plattformen medfora merkostnader for de nationella
myndigheterna och vévnadsinrittningar.

I forordningen inldggs skyldigheten att tillimpa en enhetlig europeisk kod pd SoHO-preparat
och tekniska regler som géller detta i vissa situationer. For nirvarande anvands for finlandska
blodpreparat 6vergripande ISBT-koden i stillet for den allméneuropeiska SEC-koden. Om man
i och med forordningen skulle kridva en dndring av klassificerings- och kodsystemet, skulle detta
medfora betydande kostnader for aktorerna.

5.2.3 Sambhailleliga konsekvenser

Utvidgningen av regleringsomradet till anvindning av &mnen som inte tidigare reglerats for
behandling bedoms forbéttra donatorernas och patienternas siakerhet. En regleringsstruktur som
tal teknisk utveckling och héller med tiden anses frimja mojligheterna att utnyttja redan befint-
liga verktyg och sddana som haller pa att utvecklas for att effektivisera verksamheten och for-
bittra sdkerheten.

Forslaget till forordning uppskattas ytterligare forbattra &ven medborgarnas fortroende for séker
anviandning av humanmaterial och utveckling av nya behandlingsformer. Da tillvaratagande av
humanmaterial utgar fran altruistiska donationer &r det centralt att bevara befolkningens fortro-
ende for att verksamheten ar séker.

Forutom fysiska personer ska dven medlemsstaterna och deras myndigheter samt andra aktorer
kunna lita pa att kvalitets- och sidkerhetsstandarder for SOHO-preparat och -processer iakttas i
andra medlemsstater. Stirkande av fortroende och samarbete mellan medlemsstaterna vad géller
fungerande processer samt sédkerhet mdjliggor palitligt utbyte av humanmaterial som omfattas
av regleringsomradet.

6 Alands befogenheter

De irenden som ingr i forslaget hor enligt sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) huvudsak-
ligen till rikets behorighet.

7 Behandling av drendet

Behandling av den foreslagna forordningen har borjat i radets arbetsgrupp for folkhélsa i sep-
tember 2022 med en presentation av forslaget och konsekvensbedomningen samt medlemslén-
dernas inldgg. Medlemsstaternas preliminéra kommentarer var i regel positiva. Radets ordfo-
randeland, Tjeckien, har planerat sammanlagt fem arbetsgruppsméten under sin ordférandepe-
riod.
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Statsrddets skrivelse har utarbetats i samarbete med social- och hélsovérdsministeriet och Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Allt eftersom behandlingen av drendet
framskrider hor man nationellt vad géller forslaget till f6rordning 6vergripande vivnadsinratt-
ningar och inrdttningar for blodverksamhet samt andra aktorer som foreslas omfattas av regle-
ringen, sdsom brostmjolkbanker.

Nationellt har forslaget behandlats i EU33-hilsosektionen.
8 Statsradets stindpunkt

Statsraddet understoder den storsta delen av kommissionens forslag till forordning och stoder
dess allmédnna mél. Statsradet anser att det &r viktigt att man pa unionsnivén sékerstéller en hog
hilsoskyddsniva for medborgare i EU och ser till att de har tillgang till blod, vivnader och celler
som &r bade sdkra och dndamalsenliga och att regleringen uppdateras. Utvidgning av reglerings-
omradet med beaktande av den stéindiga tekniska utvecklingen bidrar enligt statsradets uppfatt-
ning till sdval donatorers som patienters sdkerhet samt tillgodogdrandet av savél befintliga
funktionella instrument som instrument som haller pa att utvecklas.

Statsradet understdder en dndring av forfattningsnivén fran separata direktiv till en férordning
som for sin del frimjar harmonisering i medlemsstaterna. Likasd ska den samordningsstyrelse
for humanmaterial som enligt forslaget ska inréttas stodja medlemsstaterna i samordningen av
regleringen. Statsradet anser dven att den foreslagna EU-plattformen fér humanmaterial okar
Oppenheten och samarbetet mellan medlemsstaterna och aktérerna inom omradet. Enligt stats-
radets uppfattning okar centralisering av tillsynen effektiviteten och synergifordelar pa ett re-
surseffektivt sitt. Statsrddet anser att det ar viktigt att effektivt utnyttja befintliga finansierings-
program inom ramen for finansieringsutvecklingen.

Statsradet betonar att det emellertid finns anledning att i friga om de delegerade akter och ge-
nomforandeakter som ingar i forslaget forsdkra sig om att de ar lampliga for sitt anvandnings-
syfte i de foreslagna formerna. Statsradet anser att det dr viktigt att de befogenheter som 6verfors
till kommissionen och radet ar tillrickligt exakt avgrinsade, proportionerliga, &andamélsenliga
och motiverade. I synnerhet omfattningen och andamalsenligheten hos de lagstiftnings- och ge-
nomforandebefogenheter som overfors till kommissionen bor granskas i den fortsatta bered-
ningen av forordningen.

Statsradet betonar ocksa att det finns anledning att precisera den foreslagna eventuellt mangty-
diga och svértolkade forfattningshierarkin samt sékerstélla att det inte uppstir 6verlappningar
med den Ovriga regleringen. Statsradet betraktar 6ver huvud taget tydligheten i regleringen som
central.

Statsradet uttrycker reservationer betraffande definitionen av SoHO-enhet och i forhallande till
direktiv ett storre antal aktorer 4n tidigare, vilka omfattas av regleringen. Forutom potentiella
nya eller fordndrade effekter for myndigheter och andra aktorer ska man ocksé fasta vikt vid att
forhindra eventuella 6verlappningar som géller savil verksamhetsomraden som verksamhets-
omradesspecifik reglering. [ friga om forslagets materialrittsliga innehall konstaterar statsradet
att det dven dr nationellt viktigt att ocksa i fortsdttningen mojliggora inspektioner pa distans,
ocksa i en mer omfattande form dn den granskning av dokument pa distans som anges i forslaget
till forordning.

Statsradet preciserar sin stdndpunkt allt eftersom beredningen fortskrider.
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