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Uppdrag att férbereda infér humanmaterialférordningen

Forord

Socialstyrelsen fick den 30 maj 2024 i uppdrag av regeringen att forbereda
infor kommande EU-f6rordning for humanbiologiskt material avsett for
anvandning pa manniska (humanmaterialforordningen)® (52024/01111
(delvis)). I uppdraget ska Socialstyrelsen utreda forutsattningarna for att
Socialstyrelsen ska kunna utses till nationell SOHO-myndighet.

Socialstyrelsen kan konstatera att myndigheten redan i nuléget har den
expertis, bade nationellt och internationellt, sédval som samordningsformaga
inom SoHO-omradet som kravs for att inneha rollen som nationell SoHO-
myndighet. Socialstyrelsen bedémer mot bakgrund av detta att myndigheten
har goda forutséttningar att ges rollen som nationell SOHO-myndighet.

Om Socialstyrelsen utses till nationell SoOHO-myndighet kommer den nya
rollen att medféra 6kade kompetens- och resurskrav sarskilt vid
implementeringen av forordningen men sannolikt ocksa vidare 6ver tid. Hur
den nationella SOHO-myndighetens arbetsuppgifter kommer att utformas i
detalj och storleken pa tillkommande kostnader &r i nulaget svara att bedoma
eftersom endast de yttre ramarna i humanmaterialférordningen &r satta.
Tillkommande merkostnader kommer dock inte rymmas inom
Socialstyrelsens befintliga forvaltningsanslag.

Projektledare for uppdraget ar Nina Lundmark. Ansvarig enhetschef ar Anna
Aldehag och ansvarig avdelningschef ar Thomas Lindén.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor

1 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024
om kvalitets- och sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska
och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
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Sammanfattning

| detta deluppdrag har Socialstyrelsen utrett forutsattningarna for att
Socialstyrelsen ska kunna utses till nationell SOHO-myndighet i Sverige.

Socialstyrelsen beddmer att myndigheten har goda forutsattningar for att ges
rollen som nationell SOHO-myndighet. Myndigheten &r val férberedd for
rollen i och med den expertis och samordningsformaga som redan finns pa
myndigheten inom humanmaterialomradet.

Socialstyrelsen har sedan lange en valetablerad roll inom blod, véavnader och
celler bade nationellt och internationellt. Myndigheten ansvarar bl.a. for
nationell samordning och kunskapsspridning inom organ- och
vavnadsomradet och deltar i internationella sammanhang, dels som en av
Sveriges behoriga myndigheter i EU, dels genom att delta i arbetsgrupper for
blod respektive vavnader och celler inom EDQM (Europeiska direktoratet for
lakemedels- och vardkvalitet).

Om Socialstyrelsen utses till nationell SOHO-myndighet kommer
myndigheten att ansvara for specifika uppgifter i humanmaterialférordningen.
En genomford kartlaggning av de uppgifter som kommer med rollen som
nationell SoOHO-myndighet visade att narapa samtliga uppgifter blir nya for
Socialstyrelsen om myndigheten ges rollen. Socialstyrelsen ar mot bakgrund
av sin langa erfarenhet och sakfragekompetens inom omradet trots det mycket
vél forberedd att axla rollen i och med att myndigheten har mycket av den
expertis och samordningsvana inom SoHO-omradet som kravs for uppgiften.

I det fall Socialstyrelsen utses till nationell SoOHO-myndighet kommer den nya
rollen att medfora okade krav pa resurser. De ekonomiska konsekvenserna
som sannolikt uppkommer ar svarberaknade eftersom endast de yttre
ramverken dr satta for den nationella SOHO-myndighetens arbetsuppgifter i
humanmaterialférordningen. Hur arbetet kommer att utformas pa detaljniva
bade under implementeringen av férordningen och 6ver tid &r svart att
beddma i nulédget.

Den nya rollen bedéms utifran en grov uppskattning innebéra kostnader pa
uppemot 20 miljoner kronor. I detta har frdmst den nationella SoHO-
myndighetens omfattande kommunikations- och samverkansansvar beaktats
och &ven det internationella samarbetet i samordningsstyrelsen tillsammans
med andra medlemsstaters nationella SoHO-myndigheter och med EU-
kommissionen.

I uppdraget har Socialstyrelsen dessutom kommit fram till att det mest
lampliga &r att den nationella SOHO-myndigheten ska ansvara for snabba
SoHO-varningar. Detta kommer ocksa att krava extra resurser i och med att
en sarskild beredskapsfunktion med stor sannolikhet kommer att behéva
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tillsattas med kompetens att hantera snabba SoHO-varningar till exempel
varningar om smittrisker och brist pa kritiskt humanmaterial.
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Summary

It is proposed in this government assignment that the National Board of
Health and Welfare will be designated as the sole SoHO national authority in
Sweden. This proposal is based on the Board’s recognized expertise in blood,
tissues and cells at both national and international levels, as well as its long-
standing, agency-assigned responsibility for coordinating communication
within the SoHO field. To ensure consistency, the SOHO national authority
should oversee the tasks outlined in the new SoHO Regulation?, which came
into force on August 6 2024, including participation in the SOHO
Coordination Board with permanent members.

2 REGULATION (EU) 2024/1938 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 13 June 2024 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
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Ordlista

ECDC

European Centre for Disease Control and Prevention
(Europeiskt centrum for féorebyggande och kontroll av
sjukdomar). ECDC:s uppdrag ar att identifiera, bedéma
och informera om befintliga och uppkommande hot mot
manniskors halsa till féljd av smittsamma sjukdomar.

EDQM

European Directorate for the Quality of Medicines
(Europaradets direktorat for kvalitet i medicinska
produkter och sjukvard). EDQM é&r ett direktorat under
Europeiska unionens rad som

bl. a. utvecklar unionsgemensamma standarder for
ldkemedel och halso- och sjukvard.

EU-plattformen for
humanmaterial

Internetbaserad plattform fér informationsutbyte mellan
medlemsstaterna, EU-kommissionen, SoHO-enheter, EU:s
expertorgan och allmanheten.

Kritiskt humanmaterial

Humanmaterial for vilken en otillrécklig tillgang kommer
att medfora allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pa
mottagares halsa eller ett allvarligt avbrott i tillverkningen
av produkter som omfattas av annan unionslagstiftning,
dar en otillracklig tillgang pa sadana produkter kommer
att medféra allvarlig skada eller risk for allvarlig skada pa
manniskors halsa.

Kritisk SoHO-enhet

En SoHO-enhet som utfér aktiviteter som bidrar till
tillgangen pa kritiskt humanmaterial, dar dessa aktiviteter
ar av sadan omfattning att deras bort-fall inte kan
kompenseras av andra SoHO-enheters aktiviteter eller
alternativa material eller produkter fér mottagare.

PMF (Plasma Master File)
certifiering

EMA:s (Europeiska lakemedelsmyndigheten) certifiering
av plasmaravara for lakemedels-framstalining via en
central procedur dar dokumentation i form av en s.k.
Plasma Master File granskas.

Samordningsstyrelsen for
humanmaterial
(samordningsstyrelsen)

En expertgrupp fér samordnat genomférande av
humanmaterialforordningen, inklusive att anta
delegerade akter och genomférandeakter. Bestaende av
nominerade representanter fran medlemsstaterna och
EU-kommissionen.

SoHO (Substances of
Human Origin),
humanbiologiskt material,
humanmaterial.

Allt material som tillvaratagits fran manniskokroppen.

SoHO-enhet/ SoHO-
inrattning

En enhet som ar lagligen etablerad i unionen och som
utfor en eller flera av de SoHO-aktiviteter som anges i
humanmaterialférordningen. SoHO-inrattning ar en
SoHO-enhet som utfér nagon av féljande SoHO-
aktiviteter: bade bearbetning och forvaring, frislappning
respektive import samt export.
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SoHO-preparat

En kategori av SoHO som har genomgatt bearbetning,
har en klinisk indikation och ar avsett for anvandning pa
manniska eller for distribution. Med bearbetning avses
varje atgard som ingdr i hanteringen av humanmaterial,
inklusive tvattning, tillpassning och férpackning m.m.

Snabb SoHO-varning

En varning om halsorisker relaterade till humanmaterial
som skyndsamt utfardas, via EU-plattformen for
humanmaterial till ber6rda medlemsstaters nationella
SoHO-myndigheter och till EU-kommissionen, for
skyndsam atgérd. Delas in i fyra kategorier: kvalitets- och
sakerhetsrisker, epidemiologiska risker, allvarliga avbrott
i tillgang (utrustning, material eller reagenser m.fl.) och
annan 6vrig riskinformation.
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Regeringsuppdraget

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att férbereda infér kommande
EU-forordning for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa
manniska (S2024/01111 (delvis)). Uppdraget fokuserar pa att i Sverige
forbereda implementeringen av humanmaterialférordningens bestdimmelser
riktade mot medlemsstaten. Uppdraget &r fordelat pa tva deluppdrag och
syftet med denna forsta del av uppdraget ar att uppna forordningens
malsattning avseende medlemsstatens behoriga SOHO-myndigheter.
Socialstyrelsen ska i detta avseende utreda forutsattningarna for att
myndigheten ska kunna ges rollen som den nationella SOHO-myndigheten i
Sverige.

Socialstyrelsen ska i deluppdraget:

« Utreda forutséattningarna for att Socialstyrelsen ska kunna ges rollen som
nationell SOHO-myndighet i 6verensstimmelse med artikel 5.4 i
humanmaterialférordningen.

. Kartlagga vilka av den nationella SOHO-myndighetens uppraknade
uppgifter i artikel 8.2 i humanmaterialférordningen som Socialstyrelsen
redan utfor, som ar nya for myndigheten, alternativt behdver utforas pa ett
annat sétt for att vara i enlighet med humanmaterialférordningen. Detta
med beaktande av de uppgifter som myndigheten goér idag.

. Berékna vilka merkostnader som kan uppsta for Socialstyrelsen till f6ljd av
den nya rollen som nationell SOHO-myndighet, dels infor att férordningen
borjar tillampas, dels efter att forordningen borjat tillampas, enligt
kartlaggningen i punkten ovan.

« Analysera och redogora for hur Socialstyrelsen ska kunna genomfora
arbetet som nationell SOHO-myndighet pa ett sa resurseffektivt satt som
mojligt.

« Utreda om vissa av den nationella SOHO-myndighetens uppgifter bor
utforas av andra myndigheter, sarskilt nar det finns ett behov att sékerstalla
en effektiv eller smidig kommunikation med EU-kommissionen eller andra
medlemsstater, sasom vid hanteringen av snabba SoHO-varningar.

Deluppdraget ska redovisas skriftligen till regeringskansliet senast den 31
januari 2025.

10
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Bakgrund

En ny humanmaterialférordning har
tratt ikraft

Den 6 augusti 2024 tradde EU-kommissionens nya humanmaterialférordning
ikraft. Forordningen ska borja tillampas efter tre ar, den 7 augusti 2027, med
undantag for nagra fa artiklar.® Samtidigt upphévs de gallande EU-direktiven
for blod och blodprodukter* och for vavnader och celler.®

Syftet med den nya humanmaterialférordningen ar att atgarda brister som
upptécktes vid en tidigare utvardering av de géllande blod- och
vavnadsdirektiven. Utvarderingen visade att direktiven hade bidragit till goda
sakerhets- och kvalitetsnivaer men synliggjorde samtidigt brister som till
exempel en sarbarhet for avbrott i tillgangen pa framforallt blod men ocksa
vavnader och celler.

Under covid-19-pandemin blev exempelvis en avsaknad av nationella
beredskapsplaner for att motverka bristsituationer sarskilt pataglig. En slutsats
av utvarderingen var att ett 6kat samarbete mellan medlemsstaterna skulle
bidra till att l6sa ett flertal av bristerna, inklusive sarbarheten vid
krissituationer. Darfor har den nya humanmaterialférordningen strukturerats
kring olika bestdmmelser riktade mot medlemsstaterna och behériga
myndigheter inom SoHO-omradet. Bestammelserna omfattar till stor del
samarbete och informationsutbyte mellan behdriga SoHO-myndigheter, bade
inom medlemsstaten och mellan medlemsstaterna.

En samordningsstyrelse for humanmaterial kommer att inréttas nér
humanmaterialforordningen har trétt i kraft. Samordningsstyrelsen ska ledas
av medlemsstaterna tillsammans med EU-kommissionen och forvédntas vara
navet i informationsutbytet och samarbetet mellan medlemsstaterna och med
EU-kommissionen. Samarbetet ska frdmja ett samordnat genomférande av
humanmaterialférordningen i unionen. For att gynna samarbetet kommer EU-
kommissionen &ven att inrétta en internetbaserad plattform, EU-plattformen
for humanmaterial, med syfte att underlatta informationsutbytet och att
minska den administrativa bordan for medlemsstaterna.

3 Artikel 87 i humanmaterialforordningen (EU) 2024/1938.

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for i samling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG.

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets-
och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vévnader och celler.

11



Uppdrag att férbereda infér humanmaterialférordningen

En nationell SOHO-myndighet ska
utses med ansvar for specifika
uppgifter

Enligt humanmaterialforordningen ska medlemsstaten i Overrensstammelse
med artikel 5.4 utse en nationell SOHO-myndighet bland de behériga SoHO-
myndigheterna i medlemsstaten. Den nationella SOHO-myndigheten ska
ansvara for uppgifterna i artikel 8.2.

Enligt artikel 8.2 ska den nationella SOHO-myndigheten ansvara for att
samordna utbytet av information med kommissionen och med andra
medlemsstaters nationella SOHO-myndigheter samt for att utféra andra
uppgifter som foreskrivs i artiklarna 4.2, 12.4, 13.2, 13.3, 13.4, 16.1, 31.4,
33.13, 33.14, 34.2, 62, 64.3, 65.3, 65.4, 68.2 och 68.5, se bilaga 1.

Enligt artikel 8.2 far den nationella SoHO-myndigheten aven ansvara for de
uppgifter som foreskrivs i artikel 12.1. Enligt artikel 12.1 ska medlemsstaten
eller den nationella SOHO-myndigheten sékerstélla en effektiv och
andamalsenlig samordning mellan alla berorda behériga SOHO-myndigheter,
for att garantera konsekvens och effektivitet i den SOHO-tillsyn som utévas.

12
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Forutsattningar for att
Socialstyrelsen ska kunna ges
rollen som nationell SOHO-
myndighet

Socialstyrelsen har i detta uppdrag utrett forutsattningarna for att myndigheten
ska kunna utses till nationell SOHO-myndighet i dverensstammelse med
humanmaterialforordningen. | detta syfte har en kartlaggning av den
nationella SoHO-myndighetens uppgifter enligt artikel 8.2 i
humanmaterialférordningen genomforts. Aven andra uppgifter som ingér den
nationella SoHO-myndighetens uppgifter enligt humanmaterialférordningen
har kartlagts liksom samordningsstyrelsens uppgifter. | kartlaggningen har de
uppgifter som Socialstyrelsen redan utfor, som &r nya for myndigheten,
alternativt behover utforas pa ett annat satt for att vara i enlighet med
humanmaterialférordningen askadliggjorts.

Kartlaggning av den nationella SoHO-
myndighetens uppgifter enligt artikel
8.2

Den nationella SOHO-myndighetens uppgifter enligt artikel 8.2 har kartlagts i
tabellen Kartlaggning av den nationella SoHO-myndighetens uppgifter enligt
artikel 8.2, se bilaga 1. I tabellen askadliggors de uppgifter som
Socialstyrelsen redan utfor, de som &r nya for myndigheten och de som kan
behova hanteras pa ett annat séatt om Socialstyrelsen far rollen som nationell
SoHO-myndighet.

Av kartlaggningen framgar det att den nationella SoHO-myndighetens
huvudsakliga uppgift &r att samordna utbyte av information bade nationellt, i
samarbetet mellan behériga SOHO-myndigheter, med myndigheter i andra
regulatoriska sektorer, och internationellt genom samverkan med EU-
kommissionen och med andra nationella SOHO-myndigheter till exempel
genom deltagande i samordningsstyrelsens arbete. | detta ingar dven ett ansvar
att informera om exempelvis strangare atgarder i medlemsstaten i EU-
plattformen fér humanmaterial och om beslut om ett materials, en produkts
eller en aktivitets rattsliga status till samordningsstyrelsen.

Enligt kartldggningen innefattar den nationella SOHO-myndighetens ansvar
aven granskning och godkannande av arsrapporter om exempelvis SOHO-
aktiviteter infor publicering pa EU-plattformen for humanmaterial. Den
nationella SoHO-myndigheten ska &ven utfarda snabba SoHO-varningar vid

13
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sérskilda omstandigheter i EU-plattformen for humanmaterial. DarutGver ska
den nationella SOHO-myndigheten uppratta och fora register 6ver SOHO-
enheter och delta i samordningsstyrelsens arbete med tva standiga ledamater
och tva suppleanter.

Enligt artikel 62 ska den nationella SOHO-myndigheten tillsammans med
medlemsstaten och dvriga behdriga SOHO-myndigheter samt relevanta
SoHO-enheter arbeta fram nationella insatsatgarder for att sékra en bestandig
tillgang pa kritiskt humanmaterial. Socialstyrelsen har i detta regerings-
uppdrags andra deluppdrag paborjat arbetet med att identifiera kritiska
humanmaterial i svensk kontext och ta fram beredskapsplaner for att sakra en
bestandig tillgang pa dessa material.

Sammanfattningsvis visar kartlaggningen att samtliga uppgifter i
artikel 8.2 ar nya for Socialstyrelsen.

Kartlaggning av den nationella SoHO-
myndighetens 6vriga uppgifter

I humanmaterialférordningen ndmns fler uppgifter som den nationella SoHO-
myndighetens ansvar for &n de som tas upp i artikel 8.2. Dessa uppgifter har
kartlagts i tabellen Kartlaggning av den nationella SoHO-myndighetens
ovriga uppgifter, se bilaga 2. Tabellen askadliggor aven har de uppgifter som
Socialstyrelsen redan utfor, de som &r nya fér myndigheten och de som kan
behova hanteras pa ett annat satt om Socialstyrelsen far den nya rollen.

Den nationella SOHO-myndigheten ska enligt uppgifterna:

« Fungera som samordnare med andra medlemsstaters nationella SOHO-
myndigheter for att mojliggéra gemensamma utredningar av SOHO-
preparat och gemensamma inspektioner.

« Samarbeta med EU-kommissionen vid kommissionens kontroll av
medlemsstatens tillampning av kraven avseende exempelvis behoériga
SoHO-myndigheter.

« Anordna unionsutbildningar tillsammans med EU-kommissionen om
genomfdrandet av humanmaterialférordningen. EU-kommissionen kan
aven tillsammans med nationella SoHO-myndigheter anordna program for
utbyte av behdriga SOHO-myndigheters personal.

« Samarbeta med medlemsstaten med att utarbeta nationella SoHO-
beredskapsplaner for kritiska humanmaterial. Socialstyrelsen har i
regeringsuppdragets andra deluppdrag paborjat arbetet med att ta fram
beredskapsplaner for kritiskt humanmaterial, frdmst for blodférsorjning.

14
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Utover de uppgifter som framkommer i humanmaterialférordningens artiklar,
ska den nationella SoHO-myndigheten enligt skél i forordningens ingress
medverka i bdde EDQM:s och ECDC:s ledande organ och delta i arbetet med
att faststalla riktlinjer for genomférande av forordningens bestdmmelser.

Sammanfattningsvis visar kartlaggningen att de évriga uppgifterna i
humanmaterialforordningen att de till stor del omfattar bestammelser
som kompletterar den nationella SoHO-myndighetens uppgifter i artikel
8.2. Dessa 6vriga uppgifter ar saledes nya for Socialstyrelsen.

Det tillkommer dock uppgifter avseende samarbete med andra
medlemsstaters nationella SOHO-myndigheter och med EU-
kommissionen. De flesta av dessa uppgifter ar nya for Socialstyrelsen.

Kartlaggning av
samordningsstyrelsens uppgifter

Samordningsstyrelsens uppgifter har kartlagts explicit eftersom styrelsens
arbete forvantas bli sarskilt intensivt, enligt uppgift fran EU-kommissionen,
fram tills att forordningen ska tillampas i augusti 2027

Samordningsstyrelsen har en viktig roll i genomférandet av
humanmaterialférordningen och ska i detta syfte bista medlemsstaternas
behoriga SOHO-myndigheter i ett samordnat genomférande av forordningen
och de genom-forandeakter och delegerade akter som antas i enlighet med
férordningen.

Enligt artikel 68.2 ska varje medlemsstat utse tva ledaméter och tva
suppleanter som foretrader den nationella SoOHO-myndigheten i
samordningsstyrelsen.

Samordningsstyrelsens uppgifter enligt artikel 69 har kartlagts i tabellen
Kartlaggning av samordningsstyrelsen uppgifter, se bilaga 3. | tabellen
askadliggors de uppgifter som Socialstyrelsen redan utfor, de som &r nya for
myndigheten och de som kan behdva hanteras pa ett annat satt om
Socialstyrelsen far rollen antecknats.

Enligt artikel 69 ska samordningsstyrelsen exempelvis hantera foljande
arbetsuppgifter:

. Utarbeta yttranden, pa begéran av behdriga SoOHO-myndigheter, som
ldmnats in via deras nationella SoOHO-myndighet, om ett materials, en
produkts eller en aktivitets rattsliga status.
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. Utarbeta en forteckning dver befintliga material, produkter eller aktiviteter
for vilka ett yttrande om den réttsliga statusen enligt denna férordning inte
finns tillgangligt och offentliggéra den pa EU-plattformen for
humanmaterial.

. Ge stod och rad for samarbetet mellan behoriga SoOHO-myndigheter och
andra behoriga myndigheter, i syfte att sakerstalla en enhetlig tillsyn nar
den réattsliga statusen for humanmaterial andras.

- Dokumentera och offentliggdra bésta praxis nar det galler utévandet av
SoHO-tillsyn pa EU-plattformen fér humanmaterial.

o Faststélla vigledande kriterier for “’kritiskt humanmaterial ” och for “kritisk
SoHO-enhet” samt tillhandahalla och uppdatera en forteck-ning éver vad
som anses som ett “kritiskt humanmaterial” av medlemsstaterna och gora
sadan information tillganglig for de nationella SoHO-myndigheterna pa
EU-plattformen for human-material.

« Dokumentera medlemsstaternas praxis for att faststélla villkoren for
kompensation.

« Ge rad om den minimibevisning som kravs for tillstand av ett nytt SOHO-
preparat.

. Samarbeta for utbyte av erfarenheter och god praxis, beroende pa vad som
ar relevant, med EDQM och ECDC nér det galler tekniska standarder inom
deras respektive expertomraden, och med Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) om tillstand och tillsyn avseende
genomfdrandet av PMF-certifieringen i enlighet med direktiv 2001/83/EG,
for att stodja ett harmoniserat genomférande av standarder och tekniska
riktlinjer.

. Samarbeta for att effektivt organisera gemensamma inspektioner och
gemensamma utvarderingar av SOHO-preparat som omfattar fler &n en
medlemsstat.

. | samarbete med kommissionen och, nar sa ar lampligt, med den
radgivande kommittén for hot mot folkhalsan som inréttats i enlighet med
artikel 24 i férordning (EU) 2022/2371, stddja en samordnad strategi for att
sékerstélla genomforandet av de nationella SoHO-beredskapsplanerna i
sadana fall dar en nodsituation paverkar mer an en medlemsstat eller i
nddsituationer med verkan utanfor unionen.

. Bista i andra fragor som rér samordningen eller genomférandet av
humanmaterialférordningen.

Sammanfattningsvis visar kartlaggning att samtliga samordnings-
styrelsens uppgifter ar nya for Socialstyrelsen.
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Den nationella SoHO-myndighetens
eventuella ansvar enligt artikel 12.1
behover uppmarksammas

Artikel 12.1 innehaller bestammelser som kan fa konsekvenser for den
nationella SoOHO-myndigheten och d&rfor tas artikeln upp separat.

Av artikel 12.1 framgar det att om fler &n en beh6rig SOHO-myndighet ar
ansvarig for att utbva SoHO-tillsyn i en medlemsstat ska medlemsstaten eller
den nationella SoHO-myndigheten sakerstalla en effektiv och andamalsenlig
samordning mellan alla berérda behériga SOHO-myndigheter, for att
garantera konsekvens och effektivitet i den SOHO-tillsyn som utévas pa dess
territorium.

I dagsléaget &r forutom Socialstyrelsen &ven Lakemedelsverket och
Inspektionen for vard och omsorg behoriga myndigheter for blod, vavnader
och celler.

Om den nationella SoHO-myndigheten eventuellt ges ansvar enligt artikel
12.1 kommer Socialstyrelsen bli ansvarig myndighet for att sakerstélla en
effektiv och andamalsenlig samordning mellan de berérda myndigheterna.

Utifran de krav som stalls i humanmaterialférordningen kan vi saledes
konstatera att ansvaret enligt artikel 12.1 staller hoga krav pa en fungerande
samverkan mellan den nationella SoHO-myndigheten och de behériga SOHO-
myndigheterna.

Socialstyrelsens har forutsattningarna
att axla rollen som nationell SOHO-
myndighet

Socialstyrelsen har en valetablerad roll bade nationellt och internationellt
inom blod, vavnader och celler och ansvarar enligt myndighetens instruktion
bl.a. for nationell samordning och kunskapsspridning inom organ- och
vavnadsomradet samt for regelgivning for verksamhet som ror blod, vavnader
och celler.

Medarbetarna pa myndigheten har en gedigen kompetens inom omradet, bade
juridisk men dven inom sakomradet dvs. av tidigare kliniskt arbete i olika
verksamheter som hanterar SOHO. Flera medarbetare har dessutom mangarig
tillsynserfarenhet dar avvikelsehantering och arsrapportering av aktivitetsdata
och allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande handelser till EU-
kommissionen, ingatt. Detta ar uppgifter som kommer att inga i den nationella
SoHO-myndighetens roll. Socialstyrelsen har dven under 2023 bistatt
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Socialdepartementet som sakkunniga experter vid forhandlingarna om den
nya forordningen.

Socialstyrelsen deltar dessutom i internationella sammanhang dels som en av
Sveriges behoriga myndigheter for blod, vavnader och celler inom EU (DG
Sante), dels genom att delta i expertgrupper inom EDQM exempelvis vid
revision av EDQM:s guider med riktlinjer for blod respektive vavnader och
celler.

Dérutover &r Socialstyrelsen sektorsansvarig beredskapsmyndighet for halsa,
vard och omsorg, vilket innebar en utokad roll for att starka samordningen
mellan myndigheter och andra aktorer, framforallt vid kriser, hojd beredskap
och ytterst krig.

FOr att analysera Socialstyrelsens forutsattningar att utfora de uppgifter som
kommer med den nya rollen om myndigheten utses till nationell SoHO-
myndighet behéver kravbilden stallas mot myndighetens samlade expertis
dvs. Socialstyrelsen formaga att utféra den nationella SoHO-myndighetens
uppgifter. Denna kravbild har askadliggjorts genom en kartlaggning av den
nationella SoHO-myndighetens uppgifter enligt artikel 8.2 i
humanmaterialférordningen. For att tydliggéra myndighetens samlade ansvar
har &ven den nationella SOHO-myndighetens évriga uppgifter som tas upp i
human-materialférordningen kartlagts. Darutdver har samordningsstyrelsens
uppgifter kartlagts explicit eftersom styrelsens arbete forvantas bli sérskilt
resurskrdvande for den nationella SOHO-myndigheten.

Socialstyrelsens bedémer dock att den nationella SOHO-myndighetens
uppgifter enligt humanmaterialférordningen endast utgor ett yttre ramverk.
Detta eftersom det i nuldget inte & majligt att pa detaljniva avgéra hur den
nationella SoHO-myndighetens uppgifter kommer att utformas bade under
implementeringen av férordningen och vidare éver tid.

Hur den nationella SoHO-myndighetens uppgifter i detalj kommer att
utformas kan i nuldget inte bedémas av flera anledningar. Exempelvis &r den
digitala EU-plattformen for humanmaterial, som forvéntas ha en central
administrativ funktion i informationsutbytet mellan SoHO-enheter, behériga
SoHO-myndigheter, nationella SoHO-myndigheter och EU-kommissionen
samt EU:s expertorgan, fortfarande under uppbyggnad. Det &r av denna
anledning svart att avgora i vilken utstrackning plattformen kan anvandas som
administrativt stod. Om EU-plattformen inte kan anvéandas pa ett
tillfredstallande satt kan Socialstyrelsen komma att exempelvis behdva skapa
ett nationellt register for SOHO-enheter.

Dérutdver har de delegerade akter och genomforandeakter som tas upp i
humanmaterialférordningen och som kan paverka den nationella SOHO-
myndighetens arbete &nnu inte tagits fram eller beslutats. Genomférandeakter
ska exempelvis tas fram och beslutas for de uppgifter som ska tas med vid
registrering av SoHO-enheter.
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Om den nationella SoHO-myndigheten eventuellt ges ansvar enligt artikel
12.1 kommer Socialstyrelsen bli ansvarig myndighet for att sakerstélla en
effektiv och andamalsenlig samordning mellan alla berérda behériga SoHO-
myndigheter, for att garantera konsekvens och effektivitet i SOHO-tillsynen
enligt humanmaterialférordningen. Vilka konsekvenser ansvaret enligt artikel
12.1 far och den organisering av arbetet som kravs har inte fullt ut kunnat
bedémas.

Omfattningen av den nationella SoOHO-myndighetens uppgifter ar i
nulaget inte helt klar pa detaljniva. Myndighetens uppgifter som tas
upp i humanmaterialférordningen utgor endast ett yttre ramverk.

Resurseffektivitet i Socialstyrelsens arbete som
nationell SOHO-myndighet

Socialstyrelsen har dven i uppdrag att analysera hur myndigheten ska kunna
genomfora arbetet som nationell SOHO-myndighet pa ett sa resurseffektivt
sétt som mojligt.

Ur ett nationellt perspektiv beddmer Socialstyrelsen att det &r mest resurs-
effektivt att Socialstyrelsen ges rollen som nationell SOHO-myndighet
eftersom myndigheten i dagsldget har samlad sakkompetens och deltar som
experter bade i nationella och internationella sammanhang inom SoHO-
omradet. Myndigheten har dven den samordningsférmaga som kravs for den
nya rollen bade inom SoHO-omradet och som sektorsansvarig
beredskapsmyndighet.

Ur ett myndighetsperspektiv ar det svart att fullt ut bedéma exempelvis hur
resurskravande den nationella SoHO-myndighetens samordnande
kommunikationsroll kommer att bli. Den nya rollen kommer att krdva uttkade
personella resurser och 6kad finansiering for bade Avdelningen for
kunskapsstyrning for halso- och sjukvarden och Rattsavdelningen pa
myndigheten.
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Ekonomiska konsekvenser for
Socialstyrelsen om myndigheten
ges den nya rollen

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att uppskatta vilka merkostnader som kan
uppsta for myndigheten till f6ljd av den nya rollen som nationell SoHO-
myndighet, dels infor att forordningen borjar tillampas, dels efter att
férordningen borjat tillampas.

Sammanfattningsvis har det framkommit genom kartlaggning av den
nationella SoHO-myndighetens uppgifter, att Socialstyrelsen kommer att
tilldelas flera nya resurs- och kompetenskravande uppgifter som inte ryms
inom myndighetens nuvarande uppdrag och tillhérande forvaltningsanslag. |
detta ingar ett formodat ansvar for snabba SoHO-varningar. Detta ansvar
beddmer Socialstyrelsen kréver nya samarbetsformer med andra myndigheter
och i synnerhet med Folkhalsomyndigheten. For att kunna hantera snabba
SoHO-varningar bedémer Socialstyrelsen att myndigheten dessutom behdver
infora en sérskild beredskapsfunktion for SoHO-varningar.

Med utgangspunkt fran de uppgifter som tas upp i kartlaggningen har
Socialstyrelsen forsokt att berakna de merkostnader som kan antas uppsta till
foljd av respektive uppgift om Socialstyrelsen ges den nya rollen.

I nulaget bedéms den nya rollen innebara merkostnader pa upp till 20
miljoner kr. Inférandet av en ny beredskapsfunktion fér snabba SoHO-
varningar kommer sannolikt att innebara en arlig kostnad pa upp till 500 000
kr. Merkostnaderna kan komma att behdva justeras I6pande.
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Utredning om hur den nationella
SoHO-myndighetens uppgifter
kan fordelas

Enligt artikel 5.4 i humanmaterialférordningen kan vissa av den nationella
SoHO-myndighetens uppgifter, sarskilt hanteringen av snabba SoHO-
varningar, tilldelas andra behdriga SOHO-myndigheter for att sékerstélla en
effektiv och smidig kommunikation nar allvarliga biverkningar eller allvarliga
avvikande handelser ber6r mer an en medlemsstat.

Socialstyrelsen har i uppdraget att utreda om vissa av den nationella SOHO-
myndighetens uppgifter bor utforas av andra myndigheter, sérskilt nar det
finns ett behov att sékerstalla en effektiv eller smidig kommunikation med
EU-kommissionen eller andra medlemsstater, sdsom vid hanteringen av
snabba SoHO-varningar.

| uppdraget har Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg samt
Folkhalsomyndigheten involverats och myndigheternas synpunkter beaktats.
Folkhalsomyndigheten &r i dagsléget inte behdrig myndighet for blod,
vavnader och celler, men &r ansvariga for granséverskridande halsohot och
ansvariga for att handelser om internationella hot mot manniskors hélsa
rapporteras till WHO, EU-kommissionen och till andra berdrda lander.

Socialstyrelsen har bedémt att mojligheten att fordela den nationella SoHO-
myndighetens uppgifter enligt artikel 5.4, endast avser omstandigheter da en
effektiv och smidig kommunikation avseende allvarliga biverkningar eller
allvarliga avvikande handelser som berér mer &n en medlemsstat ska
sékerstéllas. Detta motsvarar den skyndsamma kommunikation som kravs vid
hanteringen av snabba SoHO-varningar enligt artikel 34.1. da den nationella
SoHO-myndigheten ska utfarda en snabb SoHO-varning pa EU-plattformen
for humanmaterial. Socialstyrelsen har saledes, efter bekraftelse fran
regeringskansliet, begransat utredningens omfattning till att endast omfatta
snabba SoHO-varningar.

Socialstyrelsen genomforde utredningen i tva steg. Inledningsvis inhamtades
Lakemedelsverkets, Inspektionen for vard och omsorgs samt
Folkhalsomyndighetens instéllning till om den nationella SoHO-
myndighetens uppgift att hantera snabba SoHO-varningar bor fordelas till
nagon av de andra myndigheterna. Detta genomfordes genom att
myndigheterna fick lamna svar pa ett frageformular.

Utifran myndigheternas synpunkter som Socialstyrelsen fick ta del av
beddmer Socialstyrelsen att snabba SoHO-varningar ska hanteras av den
nationella SoHO-myndigheten. Uppgiften ska alltsa inte fordelas till andra
myndigheter. Detta framst for att en effektiv och smidig kommunikation med
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kommissionen och andra medlemsstaters nationella SOHO-myndigheter ska
sékerstallas i hanteringen av snabba SoHO-varningar, se bilaga 4.

Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg samt Folkhélso-
myndigheten har inkommit med synpunkter pa forslaget. Samtliga ar positiva
till att den nationella SoHO-myndighetens ansvar for hanteringen av snabba
SoHO-varningar inte fordelas. Folkhalsomyndigheten patalar dock i sitt svar
att det bor noteras att:

. Bade IVO och Folkhalsomyndigheten anser att Folkhalsomyndigheten bor
utndmnas till behdrig SOHO-myndighet.

« Folkhalsomyndigheten dnskar upprétta samarbetsavtal med Socialstyrelsen
avseende arbetsformer och kontaktvégar.

. Det bor noteras i forslaget att ett reglerat ansvar att bista den nationella
SoHO-myndigheten krav stéller resurssattning med epidemiologisk och
medicinsk kompetens, sarskilt under traditionell semestertid, och att
arbetsbordan bedoms 6ka 6ver tid till foljd av bredare forekomst av
vektorburna sjukdomar i Europa samt tillkomna krav pa individualiserad
riskbedémning och NAT.

Dérutover bedomer Socialstyrelsen att Folkhalsomyndigheten skyndsamt
behover kunna bista den nationella SoOHO-myndigheten i fragor rérande
hanteringen av snabba SoHO-varningar avseende utbrott av smittsamma
sjukdomar som tas emot eller som ska utfardas till berérda medlemsstater via
EU-plattformen for humanmaterial. Socialstyrelsen ser heller inga hinder for
att Folkhalsomyndigheten blir en behérig SOHO-myndighet.

Socialstyrelsen gor bedémningen att den nationella SoOHO-
myndighetens hantering av snabba SoHO-varningar inte bor delas med
andra myndigheter.

Socialstyrelsen gor beddmningen att Folkhalsomyndigheten bor ges ett
reglerat ansvar for smittskyddsfragor inom SoHO-omradet for att
kunna bista den nationella SoHO-myndigheten.
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Bilaga 1. Kartlaggning av den
nationella SoHO-myndighetens
uppgifter enligt artikel 8.2

Uppgifter som Socialstyrelsen redan utfor, som behéver utféras pa
annat satt eller som ar nya fér myndigheten.

Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ér
som ny

behdver

utforas pa

ett annat

satt

4.2

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 4

Strangare atgarder i
medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska utan
onddigt dréjsmal ge
allmanheten tillgang till
narmare information om de
strangare atgarder som antas i
enlighet med punkt 1,
inbegripet via internet. Den
nationella SOHO-myndigheten
ska lamna den narmare
informationen om sadana
eventuella strangare atgarder
till EU-plattformen for
humanmaterial.

124

KAPITEL II
MEDLEMSSTATERNAS
BEHORIGA SOHO-
MYNDIGHETER

Artikel 12

Kommunikation och
samarbete mellan behériga
SoHO-myndigheter

Den nationella SOHO-
myndigheten ska efter en
vederbdrligen motiverad
begéaran fran en annan
medlemsstats nationella SoHO-
myndighet, utan onédigt
drojsmal och under
sakerstallande av att de
skyldigheter avseende
konfidentialitet som anges i
artikel 75 efterlevs, informera
den begdrande nationella
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

SoHO-myndigheten om
resultatet av SoHO-tillsynen
avseende en SoHO-enhet pa
dess territorium och, om det ar
nédvandigt och proportionellt,
forse den begarande nationella
SoHO-myndigheten med
relevant dokumentation om den
SoHO-tillsyn som avses i
artiklarna 27 och 28.

13.2

KAPITEL II
MEDLEMSSTATERNAS
BEHORIGA SOHO-
MYNDIGHETER

Artikel 13

Samrad och samarbete med
myndigheter i andra
regulatoriska sektorer

I samtliga fall dar fragor uppstar
om ett materials, en produkts
eller en aktivitets rattsliga status
ska de behoriga SoHO-
myndigheterna, utdver den
skyldighet som anges i artikel
12.2, via den nationella SOHO-
myndigheten samrada med de
behdriga myndigheter som
avses i punkt 1 iden har
artikeln, beroende pa vad som
ar lampligt, i syfte att fatta ett
beslut om materialets,
produktens eller aktivitetens
rattsliga status. I sadana fall ska
de behdriga SoHO-myndigheter
som deltar i samradet ocksa
konsultera SoHO-kompendiet
och beakta alla relevanta beslut
om rattslig status och eventuella
relevanta yttranden som ingar
dari.

133

Under det samrad som avses i
punkt 2 far de behériga SoHO-
myndigheter som deltar i ett
sadant samrad ocksa, via sin
nationella SoHO-myndighet,
[dmna in en begaran till
samordningsstyrelsen om ett
yttrande om den rattsliga
statusen for materialet,
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

produkten eller aktiviteten
enligt denna férordning. De
behdriga SoHO-myndigheterna
ska gora detta i samtliga fall dar
det samrad som avses i punkt 2
inte har lett till ett beslut om
den rattsliga statusen for ett
sadant material, en sddan
produkt eller en sadan aktivitet i
den berdrda medlemsstaten. De
behodriga SoHO-myndigheter
som deltar i det samrad som
avses i punkt 2 i denna artikel
far ocksa, via sin nationella
SoHO-myndighet, ange om de
anser att det finns ett behov av
att samordnings-styrelsen,
innan den avger sitt yttrande
och i enlighet med artikel 69.1c,
samrader med de relevanta
motsvarande radgivande organ
som inrattats enligt annan
relevant unions-lagstiftning som
avses i artikel 2.6. De behériga
SoHO-myndigheter som deltar i
samradet ska beakta det
yttrande som
samordningsstyrelsen avger till
foljd av en sadan begaran.

13.4

Nar ett sddant samrad som
avses i punkt 2 och, i
forekommande fall, punkt 3 i
denna artikel leder till ett beslut
om rattslig status ska de
behdériga SoHO-myndig-
heterna, via sin nationella
SoHO-myndighet, informera
samordningsstyrelsen om det
beslut som fattats i den berérda
medlemsstaten, sa att
samordningsstyrelsen kan
offentliggdra det i SoHO-
kompendiet, i enlighet med
artikel 69.1 e. De behdriga
SoHO-myndigheterna ska
inkludera en beskrivning av
skalen till beslutet och, om det
beslut som fattats skiljer sig fran
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

samordningsstyrelsens
yttrande, lamna en motivering.

16.1

KAPITEL III

SOHO-TILLSYN

Artikel 16

Register 6ver SoHO-enheter

Nationella SoHO-myndigheter
ska uppratta och fora ett
register 6ver SOHO-enheter pa
sitt territorium. Nar de utfor
denna uppgift far de nationella
SoHO-myndigheterna anvanda
EU-plattformen fér human-
material i enlighet med artikel
74.1.1sadana fall ska den
nationella SoHO-myndigheten
uppmana behdriga SoHO-
myndigheter, vid behov, och
SoHO-enheter att registrera sig
direkt pa EU-plattformen for
humanmaterial.

314

KAPITEL III

SOHO-TILLSYN

Artikel 31

Extraherande, inldamning och
offentliggérande av
aktivitetsdata

Kommissionen ska
sammanstalla de aggregerade
arliga rapporterna fran de
behodriga SoHO-myndigheterna
och utarbeta en arlig
unionsrapport om SoHO-
aktiviteter. Efter att ha delat den
arliga unionsrapporten om
SoHO-aktiviteter med de
nationella SoHO-myndigheterna
for deras granskning och
godkannande ska
kommissionen offentliggéra
den och goéra den tillganglig pa
EU-plattformen for
humanmaterial

33.13

KAPITEL III
SOHO-TILLSYN

Artikel 33

Systematisk 6vervakning
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

De nationella SoHO-
myndigheterna ska fére den 30
juni paféljande ar lamna in en
arlig sammanfattning av
bekraftade SAR- eller SAE-
anmalningar och de dérmed
relaterade utrednings-
rapporterna till EU-plattformen
for humanmaterial och ska géra
en aggregerad version av
sammanfattningen tillganglig
for allmanheten i sin
medlemsstat, inbegripet pa
internet. De nationella SOHO-
myndigheterna ska i den arliga
sammanfattningen inkludera
antal och typer av SAR- eller
SAE-anmalningar som
rapporterats till dem och som
uppfyller tréskelvardena for
allvarlighetsgrad och
orsakssamband enligt den basta
praxis som samordnings-
styrelsen dokumenterat och
offentliggjort enligt artikel

69.1 d.

33.14

Kommissionen ska
sammanstalla de arliga
sammanfattningarna fran de
nationella SoHO-myndigheterna
samt utarbeta och offentliggéra
en arlig unionsrapport om
systematisk dvervakning av
humanmaterial efter att ha
delat den med de nationella
SoHO-myndigheterna fér
granskning och godkannande.
Denna rapport ska innehalla
overgripande monsteranalyser
och rekommendationer.

34.2

KAPITEL III
SOHO-TILLSYN

Artikel 34

Snabba SoHO-varningar

De nationella SoHO-
myndigheterna ska utfarda en
snabb SoHO-varning i synnerhet
under foljande omstandigheter:
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

a) En risk avseende kvaliteten pa
eller sakerheten hos
humanmaterial har identifierats
nar det galler humanmaterial
som distribuerats fran deras
medlemsstat till minst en annan
medlemsstat.

b) Ett utbrott av en smittsam
sjukdom har intraffat i deras
medlemsstat, och de har
vidtagit atgarder for att stanga
av eller testa SoHO- donatorer
for att begransa riskerna for
overféring genom
humanmaterial.

c) En defekt eller ett allvarligt
avbrott i tillgangen har intraffat
i fraga om utrustning,
anordningar, material eller
reagenser som ar av avgdrande
betydelse for tillvaratagande,
bearbetning, forvaring eller
distribution av humanmaterial
och som kan komma att
anvandas i andra
medlemsstater.

d) De nationella SoHO-
myndigheterna har tillgang till
annan information som rimligen
skulle kunna anses vara
anvandbar iandra
medlemsstater for att minska
riskerna avseende kvaliteten pa
eller sakerheten hos
humanmaterial och dar det ar
proportionellt och nédvandigt
att utfarda en snabb SoHO-
varning. De behdériga SoHO-
myndigheterna ska
tillhandahalla vagledning och
mallar for inlamning av SAR-
eller SAE-anmalningar och
utredningsrapporter som avses
i artikel 44. Vagledningen och
mallarna ska beakta den basta
praxis som samordnings-
styrelsen har dokumenterat och
offentliggjort enligt artikel

69.1 d. De behoériga SoHO-
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Artikel Uppgift som  Uppgift Uppgift som ar
redan utférs som ny
behéver
utféras pa
ett annat
satt
myndigheterna ska aven
faststalla forfaranden for
mottagande av SAR- eller SAE-
anmalningar enligt artikel 44.
62 KAPITEL VIII X
KONTINUERLIG TILLGANG
Artikel 62

Tillgangen pa kritiskt
humanmaterial

Medlemsstaterna ska, inom sina
territorier och i samarbete med
nationella SoHO-myndigheter,
behodriga SoHO-myndigheter
och SoHO-enheter, var och en
inom ramen for sina respektive
kompetensomraden, 6vervaga
alla rimliga anstrangningar fér
att uppna en tillracklig, adekvat
och bestandig tillgang pa
kritiskt humanmaterial i syfte att
pa lampligt satt tillgodose
mottagarnas behov och bidra till
europeisk sjalvforsoérjning.

Medlemsstaterna ska vidta alla
rimliga atgarder for att a)
underlatta allmanhetens
deltagande i SoHO-donations-
aktiviteter avseende kritiskt
humanmaterial, i syfte att
sakerstalla ett brett SoHO-
donatorunderlag och
bestandighet i SOHO-
donatorunderlaget pa grundval
av standarderna for frivillig
donation utan ersattning i
enlighet med artikel 54, b)
sakerstalla att strategier for
rekrytering och bibehallande av
SoHO-donatorer tillampas nar
det galler kritiskt human-
material, inbegripet
kommunikationskampanjer och
utbildningsprogram, c) utféra
de aktiviteter som avses i punkt
1idenna artikel genom
beredskaps- och insatsatgarder,
med vederbérlig hansyn till
artikel 54, och d) sakerstalla
optimal anvandning av kritiskt
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

humanmaterial, med beaktande
av behandlingsalternativ.

Medlemsstaterna ska i enlighet
med detta uppmuntra ett starkt
engagemang fran den offentliga
och den icke-kommersiella
sektorn i fraga om tillvara-
tagande av humanmaterial.

Kritiska SoHO-enheter ska
inratta [dmpliga mekanismer fér
kontinuerlig uppféljning av sina
lager av kritiskt humanmaterial
och ska, i handelse av bristande
tillgang eller pa begéran, kunna
vidarebefordra sddan informa-
tion till sina behériga SoHO-
myndigheter.

Behoriga SoHO-myndigheter
ska i sin tur inratta lampliga
mekanismer for att ta emot
sadan information som avses i
forsta stycket och ska vid behov
kunna fa en éverblick 6ver
tillgangen pa kritiskt human-
material inom sina territorier.

I fall dar tillgangen pa kritiskt
humanmaterial ar beroende av
kommersiella intressen ska
varje medlemsstat strava efter
att kritiska SoHO-enheter, inom
ramen for sina ansvars-
omraden, pa ett [ampligt och
kontinuerligt satt forser
mottagare inom sitt territorium
med kritiskt humanmaterial.

64.3

KAPITEL VIII

KONTINUERLIG TILLGANG
Artikel 64

Varningar avseende bristande
tillgang pa kritiska
humanmaterial

De nationella SOHO-
myndigheterna ska utan
ond6digt dréjsmal till EU-
plattformen fér humanmaterial
[dmna in den mottagna
varningen avseende bristande
tillgang pa humanmaterial i fall
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

dar bristen pa tillgang skulle
kunna paverka andra
medlemsstater, och far gora
det, om ett sddant avbrott skulle
kunna atgardas genom
samarbete, inbegripet genom
utbyte av humanmaterial,
mellan medlemsstaterna sasom
avses i artikel 63.3 e.

65.3

KAPITEL VIII

KONTINUERLIG TILLGANG
Artikel 65

Undantag fran skyldigheterna
att bevilja tillstand for SoHO-
preparat vid en hélsokris

Den nationella SOHO-
myndigheten ska via EU-
plattformen for humanmaterial
underratta kommissionen och
ovriga medlemsstater om alla
beslut om att godkdnna
distribution eller beredning for
omedelbar anvandning pa
manniska av SoHO-preparat i
enlighet med punkt 1.

I de fall dér sddana SoHO-
preparat kan komma att
distribueras till andra
medlemsstater ska den
nationella SoHO-myndigheten i
den mottagande
medlemsstaten bekrafta
godkannandets giltighet inom
dess territorium innan
distributionen dger rum.

65.4

I de fall dar sadana SoHO-
preparat kan komma att
distribueras till andra
medlemsstater ska den
nationella SoHO-myndigheten i
den mottagande medlems-
staten bekrafta godkannandets
giltighet inom dess territorium
innan distributionen ager rum.

68.2

KAPITEL IX
SAMORDNINGSSTYRELSEN
FOR HUMANMATERIAL
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar
som ny

behdver

utféras pa

ett annat

satt

Artikel 68
Samordningsstyrelsen for
humanmaterial

Varje medlemsstat ska utse tva
standiga ledaméter och tva
suppleanter som féretrader den
nationella SoHO-myndigheten
och, om medlemsstaten sa
valjer, halsoministeriet eller
andra relevanta myndigheter.

Den nationella SoHO-
myndigheten far utse
medlemmar fran andra
behodriga SoHO-myndigheter.
Dessa ledamoter ska sakerstalla
att de synpunkter och férslag de
uttrycker stods av den
nationella SoHO-myndigheten.

Samordningsstyrelsen far bjuda
in experter och observatorer till
sina sammantraden och far
samarbeta med andra externa
experter nar sa ar lampligt.

Samordningsstyrelsen far ocksa
vid behov bjuda in unionens
dvriga institutioner, organ och
byrder. I sadana fall ska de ha
observatorsstatus.

68.5

Kommissionens foretradare ska
vara medordférande vid
samordningsstyrelsens
sammantraden tillsammans
med en foretradare fér en
medlemsstats nationella SoHO-
myndighet, vald av och bland
medlemsstaternas féretradare i
samordningsstyrelsen, och i
enlighet med
samordningsstyrelsens
arbetsordning.
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Bilaga 2. Kartlaggning av den
nationella SOHO-myndighetens
ovriga uppgifter

Uppgifter som Socialstyrelsen redan utfor, som behéver utféras pa
annat satt eller som ar nya fér myndigheten

Artikel

Uppgift
som

redan
utfors

Uppgift Uppgift
som som ar
behdver ny
utforas

pa ett

annat

satt

12.3

KAPITEL II
MEDLEMSSTATERNAS
BEHORIGA SOHO-
MYNDIGHETER

Artikel 12

Kommunikation och
samarbete mellan behériga
SoHO-myndigheter

I de fall dar en behoérig SoHO-
myndighet avger ett yttrande till
en SoHO-enhet om denna
férordnings tillamplighet pa ett
visst material, en viss produkt
eller en viss aktivitet inom dess
territorium, ska denna behdriga
SoHO-myndighet underratta
den nationella SoHO-
myndigheten om det yttrande
som avgetts, som i sin tur ska
underratta samordnings-
styrelsen, sa att yttrandet kan
offentliggdras i SoHO-
kompendiet.

131

KAPITEL II
MEDLEMSSTATERNAS
BEHORIGA SOHO-
MYNDIGHETER

Artikel 13

Samrad och samarbete med
myndigheter i andra
regulatoriska sektorer

Medlemsstaterna ska
sakerstalla att deras nationella
SoHO-myndighet har [ampliga
mekanismer for att
kommunicera med behoriga
myndigheter fér organ som
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

utsetts enligt direktiv
2010/53/EU och behdriga
myndigheter som utsetts enligt
annan unionslagstiftning som
avses i artikel 2.6 i denna
forordning, inom den berérda
medlemsstaten.

13.6

Nar det galler humanmaterial
som avses i artikel 2.6 eller 2.8
ska de behdériga SoHO-
myndigheterna samarbeta med
de behoriga myndigheter som
ansvarar for tillsynen enligt
annan relevant
unionslagstiftning som avses i
artikel 2.6, i syfte att sakerstalla
en enhetlig tillsyn. Under denna
process far de behoriga SoHO-
myndigheterna, via sin
nationella SoHO-myndighet, be
samordningsstyrelsen om stod
och radgivning betraffande
bland annat god
samarbetspraxis som
sakerstaller en enhetlig tillsyn
nar humanmaterialets rattsliga
status andras.

13.8

Om en behdérig SoHO-
myndighet fattar ett
verkstallighetsbeslut avseende
en SoHO-enhet som utfér SOHO-
aktiviteter och aktiviteter som
omfattas av annan
unionslagstiftning och for vilken
tillsyn utovas av de behdriga
myndigheter som avses i punkt
1, ska den behériga SoHO-
myndigheten utan onédigt
drojsmal, via den nationella
SoHO-myndigheten, informera
den relevanta behdriga
myndighet som utsetts enligt
den andra unionslagstiftningen
om sitt beslut.

16.2

KAPITEL III
SOHO-TILLSYN
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

Artikel 16
Register 6ver SoHO-enheter

I de fall dar nationella SoHO-
myndigheter inrattar register
6ver SoHO-enheter utanfor EU-
plattformen for humanmaterial
ska de behoriga SoHO-
myndigheterna l[amna den
information som &r inkluderad i
sadana register till EU-
plattformen fér humanmaterial.
De behdriga SoHO-
myndigheterna ska ansvara for
att sakerstalla att informationen
angaende SoHO-enheter pa
deras territorium som ar
registrerade enligt artikel 17 i
registret dver SoHO-enheter ar
samstammig med den pa EU-
plattformen for humanmaterial,
och ska utan onddigt dréjsmal
[damna in eventuella andringar
av denna information till EU-
plattformen fér humanmaterial.

19.11

KAPITEL III

SOHO-TILLSYN

Artikel 19
Tillstandsforfarande fér SOHO-
preparat

Om férfarandena enligt denna
artikel inte har utforts far
behoriga SoHO-myndigheter
undantagsvis, pa begaran av
den SoHO-enhet som ar
ansvarig for ett SoHO-preparats
planerade anvandning pa
manniska pa en specifik SOHO-
mottagare inom deras
territorium, godkanna en sadan
anvandning pa manniska, under
forutsattning att a) den specifika
SoHO-mottagaren inte har
nagot behandlingsalternativ, att
behandlingen inte kan skjutas
upp eller att prognosen for den
specifika SOHO-mottagaren ar
livshotande, b) det rimligen kan
antas att SOHO-preparatet ar
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

sakert och effektivt pa grundval
av tillgangliga kliniska data, och
c) den berérda SoHO-
mottagaren informeras om att
tillstand for det berérda SoHO-
preparatet inte har beviljats
enligt denna férordning. De
behdriga SoHO-myndigheterna
far begara att den berérda
SoHO-enheten tillhandahaller
en sammanfattning av det
kliniska resultatet i det enskilda
fallet och ska informera den
nationella SoHO-myndigheten
om detta undantagsvisa
tillstdnd utan onédigt drojsmal.

22.1

KAPITEL III

SOHO-TILLSYN

Artikel 22

Gemensamma utredningar av
SoHO-preparat

Pa begaran av en eller flera
behodriga SoHO-myndigheter,
via deras nationella SOHO-
myndighet till en annan
nationell SoHO-myndighet, far
de utredningar av SoHO-
preparat som avses i artikel 20
utféras av utredare av SoHO-
preparat som utsetts av fler an
en medlemsstat, som en
gemensam utredning av SoHO-
preparat.

22.2

Med den nationella SOHO-
myndighetens
féorhandsmedgivande ska den
behodriga SOHO-myndighet som
tar emot en begaran om en
gemensam utredning av SoHO-
preparat gora alla rimliga
anstrangningar for att godta en
sadan begaran, med hansyn till
de resurser som den har till sitt
forfogande.

22.3

De behdriga SoHO-myndigheter
som deltar i en gemensam
utredning av SoHO-preparat ska
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

inga en skriftlig
Overenskommelse innan de
utfér den gemensamma
bedémningen av SoHO-
preparat. I en saddan skriftlig
Overenskommelse ska
atminstone féljande anges: a)
Omfattningen av den
gemensamma utredningen av
SoHO-preparatet. b) De roller
som deltagande utredare av
SoHO-preparat ska ha under
och efter utredningen. c)
Befogenheter och
ansvarsomraden for varje
deltagande behorig SoHO-
myndighet.

De behériga SoHO-myndigheter
som deltar i den gemensamma
utredningen av SoHO-preparat
ska i den 6verenskommelse som
avses i forsta stycket férbinda
sig att gemensamt godta
resultaten av den utredningen.
Overenskommelsen ska
undertecknas av alla deltagande
behdriga SoHO-myndigheter,
inklusive de enskilda nationella
SoHO-myndigheterna.

29.1

KAPITEL III

SOHO-TILLSYN

Artikel 29

Gemensamma inspektioner

Pa begaran av en eller flera
behdriga SoHO-myndigheter,
via deras nationella SoHO-
myndighet till en annan
nationell SoHO-myndighet, far
inspektioner enligt artiklarna
27.1 och 28.1 utféras med
deltagande av inspektorer som
sants ut i detta syfte av en
annan medlemsstat, som en
gemensam inspektion.

29.2

Med den nationella SOHO-

myndighetens
forhandsmedgivande ska den
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

behdriga SoOHO-myndighet som
tar emot en begdran om en
gemensam inspektion goéra alla
rimliga anstrangningar for att
godta en sadan begaran, med
hansyn till de resurser som den
har till sitt forfogande, i fall dar
a) den SoHO-enhet som ska
inspekteras utfor SoHO-
aktiviteter i fler an en
medlemsstat vilka har
konsekvenser i den begarande
medlemsstaten, b) de behdriga
SoHO-myndigheterna i den
begarande medlemsstaten
kraver en annan medlemsstats
sarskilda fackexpertis fér denna
inspektion, c) de behdriga
SoHO-myndigheterna i den
medlemsstat som tar emot
begaran samtycker till att det
finns andra rimliga skal for att
genomfdra en gemensam
inspektion.

313

KAPITEL III

SOHO-TILLSYN

Artikel 31

Extraherande, inlamning och
offentliggérande av
aktivitetsdata

De behoriga SoHO-
myndigheterna ska sakerstalla
att den aggregerade arliga
rapporten med aktivitetsdata
for deras SoHO-enheter gors
tillganglig for allmanheten i
deras medlemsstater,
inbegripet pa internet. Den
aggregerade arliga rapporten
med aktivitetsdata far dven
offentligg6ras pa EU-
plattformen fér humanmaterial
efter att ha granskats och
godkants av de nationella SoHO-

myndigheterna.

334

KAPITEL III
SOHO-TILLSYN
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Artikel

Uppgift
som

redan
utfors

Uppgift
som
behéver
utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

Artikel 33
Systematisk évervakning

Vid mottagandet av en SAR-
eller SAE-anmalan enligt artikel
44.3 far de behoriga SoHO-
myndigheterna a) ge rad om
den utredning som SoHO-
enheten planerar, b) begéra rad
fran samordningsstyrelsen enigt
artikel 69.1.

Om SAR-anmalan avser
6verféring av en smittsam
sjukdom som ar sallsynt, eller
ovantad for den typen av
humanmaterial, ska de
nationella SoHO-myndigheterna
informera ECDC. I sadana fall
ska den nationella SOHO-
myndigheten beakta eventuella
rad eller uppgifter fran ECDC
eller dess expertnatverk for
humanmaterial.

33.8

Vid mottagandet av en SAR-
eller SAE-anmalan med
konsekvenser for kvaliteten pa,
sakerheten hos eller tillgangen
pa en produkt som tillverkats
fran ett humanmaterial och
omfattas av annan
unionslagstiftning, sdsom avses
i artikel 2.6, ska de behdriga
SoHO-myndigheterna utan
onddigt drojsmal, via sin
nationella SoHO-myndighet,
informera de relevanta
myndigheter som ar behdriga
for den produkten i enlighet
med artikel 13.6.

33.10

Vid mottagandet av information
om ett allvarligt tillbud och en
korrigerande sakerhetsatgard
pa marknaden i den mening
som avses i artikel 2.65 och 2.68
i forordning (EU) 2017/745,
liksom i den mening som avses i
artikel 2.68 och 2.71 i Europa-
parlamentets och radets
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

foérordning (EU) 2017/746 (19)
ska de behoriga SoHO-
myndigheter som tar emot
sadan information vidare-
befordra den till de SoHO-
enheter som eventuellt
anvander den berdrda
medicintekniska produkten nar
de utfor sina SoHO-aktiviteter.
De behoériga SoHO-myndig-
heterna ska dven lamna denna
information till sin nationella
SoHO-myndighet, férutsatt att
tillbudet omfattas av defini-
tionen av en allvarlig biverkning
enligt artikel 3.45 i den har
férordningen eller definitionen
av allvarlig avvikande handelse
enligt artikel 3.46 i den har
forordningen.

33.12

De behdériga SoHO-
myndigheterna ska till sin
nationella SoHO-myndighet
lédmna in en arlig
sammanfattning av SAR- och
SAE-anmalningar och
utredningsrapporter om
bekraftade allvarliga
biverkningar och allvarliga
avvikande handelser. Denna
sammanfattning ska vid behov
innefatta rekommendationer till
foljd av en analys av de
rapporterade allvarliga
biverkningarna och allvarliga
avvikande handelserna.

34.1

KAPITEL III X
SOHO-TILLSYN

Artikel 34

Snabba SoHO-varningar

De behoriga SoHO-
myndigheterna ska, efter att ha
tagit emot en SAR- eller SAE-
anmalan eller annan
information med konsekvenser
for kvaliteten pa, sakerheten
hos eller tillgangen pa
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

humanmaterial i fler an en
medlemsstat, informera sin
nationella SoHO-myndighet,
vilka i sin tur ska utfarda en
snabb SoHO-varning pa EU-
plattformen fér humanmaterial.

344

Nationella SoHO-myndigheter X
som tar emot en snabb SoHO-
varning ska utan onédigt
drojsmal ge relevant
information till behériga SoHO-
myndigheter i sina
medlemsstater och till relevanta
SoHO-enheter i syfte att
sakerstalla att riskreducerande
atgarder kan vidtas snabbt och
att relevant information som
finns tillganglig bland
yrkesverksamma inom
humanmaterialsektorn kan
delas med de behoriga SoHO-
myndigheterna. De nationella
SoHO-myndigheterna far ocksa
komplettera informationen i
den snabba SoHO-varningen
med ytterligare information,
sasom uppgifter om relevanta
riskreducerande atgarder som
vidtagits i deras medlemsstat.

345

De nationella SoHO-
myndigheterna och ECDC ska,
nar de utfardar och hanterar en
snabb SoHO-varning, beakta
den relevanta basta praxis som
samordningsstyrelsen har
dokumenterat och offentliggjort
enligt artikel 69.1 d.

63.1

KAPITEL VIII

KONTINUERLIG TILLGANG
Artikel 63

Nationella beredskapsplaner

Medlemsstaterna ska, i
samarbete med de nationella
SoHO-myndigheterna, utarbeta
nationella SoHO-
beredskapsplaner med atgarder
som ska vidtas utan ondédigt
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Artikel Uppgift  Uppgift Uppgift
som som som ar
redan behdver ny
utférs utforas

pa ett
annat
satt
drojsmal nar efterfragan eller
tillgangen pa kritiskt
humanmaterial utgor eller
sannolikt kommer att utgéra en
allvarlig risk for manniskors
halsa.
63.3 Medlemsstaterna ska uppratta X

de planer som avses i punkt 1 i
denna artikel och ange féljande:
a) Potentiella risker for
tillgangen pa kritiskt
humanmaterial. b) Att kritiska
SoHO-enheter och eventuella
andra relevanta tredje parter
har utsetts for att vara
involverade i tillgdngen av
kritiskt humanmaterial. ¢) En
konsoliderad nationell 6versikt
Over de beredskapsplaner for
kritiska SOHO-enheter som
avses i artikel 67. d) Behoriga
SoHO-myndigheters
befogenheter och
ansvarsomraden i sddana
nddsituationer som avses i
punkt 1idenna artikel. e)
Forfaranden for att i lampliga
fall dela information via EU-
plattformen for humanmaterial,
liksom vilken information som
ska delas med nationella SOHO-
myndigheter i andra
medlemsstater och med andra
berorda parter, beroende pa
vad som ar lampligt, inbegripet
vid bristande tillgang pa kritiskt
humanmaterial med
gransoverskridande
konsekvenser. f) Beredskaps-
och insatsatgarder for specifika
identifierade risker, sar-skilt
sadana som ror utbrott av
smittsamma sjukdomar, krig
eller terroristattacker och
miljokatastrofer. g) Ett
forfarande for bedémning och
godkdnnande, i samband med
en halsokris och i enlighet med
artikel 65, av begéaranden fran
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

SoHO-enheter om undantag
fran skyldigheten att ha ett
SoHO-preparattillstand enligt
artikel 38.1. h) En mekanism for
att sakerstalla att kritiskt
humanmaterial i en halsokris
prioriteras utifran specifika
medicinska behov.

64.2

KAPITEL VIII

KONTINUERLIG TILLGANG
Artikel 64

Varningar avseende bristande
tillgang pa kritiska
humanmaterial

Behoriga SoHO-myndigheter
som tar emot en varning
avseende bristande tillgang pa
humanmaterial som avses i
punkt 1 i denna artikel ska a)
meddela sin nationella SOHO-
myndighet om varningen
avseende bristande tillgang pa
humanmaterial till, b) vidta
lampliga atgarder for att
begransa riskerna, i den man
det ar majligt, och c) beakta den
information som mottagits i
enlighet med punkt 1 idenna
artikel vid den 6versyn av deras
nationella SoHO-
beredskapsplaner som avses i
artikel 63.

65.2

KAPITEL VIII

KONTINUERLIG TILLGANG
Artikel 65

Undantag fran skyldigheterna
att bevilja tillstand for SoHO-
preparat vid en halsokris

De behoriga SoHO-
myndigheterna ska a) ange den
tidsperiod for vilken det
godkannande som avses i punkt
1 beviljas och om sadana SoHO-
preparat far distribueras till
andra medlemsstater, b)
instruera den begarande SoHO-
enheten att lamna in en
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Artikel Uppgift  Uppgift Uppgift
som som som ar
redan behdver ny
utférs utforas

pa ett
annat
satt

ansdkan om ett SoHO-

preparattillstand i enlighet med

artikel 39 och i efterhand samla

in uppgifter om anvandningen

pa manniska av SoHO-

preparatet under halsokrisen, c)

underratta den nationella SOHO-

myndigheten om det

godkannande som avses i punkt

1 och som hanfor sig till det

berérda SoHO-preparatet.

68.8 KAPITEL IX X

SAMORDNINGSSTYRELSEN

FOR HUMANMATERIAL

Artikel 68

Samordningsstyrelsen for
humanmaterial

Vid inrattandet av
samordningsstyrelsen ska
kommissionen lagga fram
samordningsstyrelsen
arbetsordning, som ska
godkannas av
samordningsstyrelsen inom
forsta halvaret av dess
verksamhet. I arbetsordningen
ska sarskilt forfaranden for
foljande faststallas: a)
Tidsschemat for
sammantradena. b) Val av den
nationella SoHO-myndighet som
ska agera medordférande vid
samordningsstyrelsens
sammantraden och mandatets
varaktighet. ¢) Overlaggningar
och omrdéstning samt tidsramar
for att avge yttranden, med
beaktande av arendets
komplexitet, tillgangliga bevis
eller andra relevanta faktorer. d)
Antagande av yttranden eller
andra standpunkter, aven i
bradskande fall. e) Inlamnande
av begaranden om rad fran
samordningsstyrelsen och
annan kommunikation med
samordningsstyrelsen. f)
Samrad med radgivande organ
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

som inrattats genom annan
relevant unionslagstiftning. g)
Delegering av uppgifter till
arbetsgrupper, bland annat nar
det galler systematisk
évervakning, ¢) Overlaggningar
och omréstning samt tidsramar
for att avge yttranden, med
beaktande av drendets
komplexitet, tillgangliga bevis
eller andra relevanta faktorer. d)
Antagande av yttranden eller
andra standpunkter, aven i
bradskande fall. e) Inlamnande
av begaranden om rad fran
samordningsstyrelsen och
annan kommunikation med
samordnings-styrelsen. f)
Samrad med radgivande organ
som inrattats genom annan
relevant unionslagstiftning. g)
Delegering av uppgifter till
arbetsgrupper, bland annat nar
det galler systematisk
Overvakning, enskilda personer,
organisationer eller offentliga
organ i egenskap av
observatorer. k) Deklarationer
av intressekonflikter for
samordningsstyrelsens
ledamoter, suppleanter,
observatérer och inbjudna
experter. l) Inrattande av
arbetsgrupper, inbegripet deras
sammansattning och
arbetsordning, samt delegering
av ad hoc-uppgifter.

69.1

KAPITEL IX
SAMORDNINGSSTYRELSEN
FOR HUMANMATERIAL
Artikel 69

Uppgifter for
samordningsstyrelsen for
humanmaterial

Samordningsstyrelsen ska bista
medlemsstaternas behdriga
SoHO-myndigheter i det
samordnade genomférandet av
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Artikel

Uppgift  Uppgift

som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

denna férordning och de
genomfdrandeakter och
delegerade akter som antas i
enlighet med den, genom att:

a) utarbeta yttranden, pa
begaran av behdriga SoHO-
myndigheter, som lamnats in
via deras nationella SoHO-
myndighet, i enlighet med
artikel 13.3 forsta stycket, om
ett materials, en produkts eller
en aktivitets rattsliga status
enligt denna férordning och
inkludera sadana yttranden i
SoHO-kompendiet, b) senast
den 7 augusti 2025 utarbeta en
forteckning éver befintliga
material, produkter eller
aktiviteter for vilka ett yttrande
om den rattsliga statusen enligt
denna férordning inte finns
tillgangligt men behovs for att
undvika risker nar det galler
sakerheten for SoHO-donatorer,
SoHO-mottagare eller barn som
kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning, eller
risker for att mottagarnas
tillgang till sékra och effektiva
behandlingar aventyras,
offentligg6ra den pa EU-
plattformen fér humanmaterial
och darefter uppdatera
forteckningen efter eget
godtycke, befruktning, eller
risker for att mottagarnas
tillgang till sékra och effektiva
behandlingar aventyras,
offentligg6ra den pa EU-
plattformen fér humanmaterial
och darefter uppdatera
forteckningen efter eget
godtycke, c) vid utarbetandet av
de yttranden som avsesiled ai
denna punkt inleda, pa
unionsniva, samrad med
motsvarande radgivande organ
som inrattats genom annan
relevant unionslagstiftning i
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Artikel

Uppgift  Uppgift

som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

enlighet med artikel 13.3 andra
stycket och i SoHO-kompendiet
inkludera yttranden om den
unionslagstiftning som ska
tillampas i fall dar det finns en
Ooverenskommelse med
motsvarande radgivande organ,
d) dokumentera och
offentliggdra basta praxis nar
det galler utdvandet av SoHO-
tillsyn pa EU-plattformen for
humanmaterial, e) registrera
information som anmalts i
enlighet med artikel 13.4 och
inkludera saddan information i
SoHO-kompendiet, f) faststalla
vagledande kriterier for "kritiskt
humanmaterial” och for "kritisk
SoHO-enhet”, tillhandahalla och
uppdatera en forteckning éver
vad som anses som ett "kritiskt
humanmaterial” av medlems-
staterna och go6ra sddan
information tillganglig for de
nationella SoHO-myndigheterna
pa EU-plattformen for
humanmaterial, g) dokumen-
tera medlemsstaternas praxis
for att faststalla villkoren for
kompensation sdsom avses i
artikel 54.2, h) ge stod och rad
for samarbetet mellan behériga
SoHO-myndigheter och andra
behdriga myndigheter, i syfte
att sakerstalla en enhetlig tillsyn
nar den rattsliga statusen for
humanmaterial andras, i
enlighet med artikel 13.6, i) ge
rad om den minimibevisning
som kravs for tillstand av ett
nytt SoHO-preparat, sdsom
avses i artikel 20.4 e, j)
samarbeta for utbyte av
erfarenheter och god praxis,
beroende pa vad som ar
relevant, med EDQM och ECDC
nar det galler tekniska
standarder inom deras
respektive expertomraden, och
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

med Europeiska lakemedels-
myndigheten om tillstand och
tillsyn avseende genomférandet
av PMF-certifieringen i enlighet
med direktiv 2001/83/EG, for att
stodja ett harmoniserat genom-
férande av standarder och
tekniska riktlinjer, k) samarbeta
for att effektivt organisera
gemensamma inspektioner och
gemensamma utvarderingar av
SoHO-preparat som omfattar
fler &n en medlemsstat, I) ge rad
till kommissionen om de
funktionella specifikationerna
for EU-plattformen fér human-
material, m) i samarbete med
kommissionen och, nar sa ar
léampligt, med den radgivande
kommittén fér hot mot
folkhadlsan som inrattats i
enlighet med artikel 24 i
forordning (EU) 2022/2371,
stddja en samordnad strategi
for att sakerstalla genom-
férandet av de nationella SoHO-
beredskapsplanerna i sadana
fall dér en nédsituation
paverkar mer an en medlems-
stat eller i nddsituationer med
verkan utanfor unionen, i
enlighet med artikel 63.7 i
denna forordning, n) bista i
andra fragor som rér
samordningen eller
genomfdrandet av denna
forordning.

70.1

KAPITEL X

UNIONENS Atgérder

Artikel 70

Unionsutbildning och utbyte
av behdriga SoHO-
myndigheters personal

Kommissionen ska i samarbete
med nationella SOHO-

myndigheter anordna
unionsutbildning om
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Artikel

Uppgift  Uppgift
som som

redan behéver

utfors utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

genomférandet av denna
forordning.

70.4

Kommissionen far i samarbete
med nationella SOHO-
myndigheter stddja
anordnandet av program for
utbyte av behériga SoHO-
myndigheters personal mellan
tva eller flera medlemsstater
och for tillfallig utstationering av
personal fran en medlemsstat
till en annan som en del av
personalutbildningen.

71.2

KAPITEL X

UNIONENS Atgéarder
Artikel 71

Kommissionens kontroller

Kommissionen ska organisera
de kontroller som avses i punkt
1 i samarbete med de nationella
SoHO-myndigheterna och
utféra dem pa ett satt som
undviker onédiga administrativa
bérdor.

71.5

Efter varje kontroll ska
kommissionen a) utarbeta ett
utkast till rapport om resultaten
och i lampliga fall inkludera
rekommendationer som tar upp
de brister som konstaterats, b)
skicka en kopia av det utkast till
rapport som avses i led a till den
berdrda nationella SoHO-
myndigheten for synpunkter, c)
beakta de synpunkter som
avses i led b vid utarbetandet av
slutrapporten, och d)
offentliggéra en samman-
fattning av slutrapporten pa EU-
plattformen fér humanmaterial.

73.3

KAPITEL XI
EU-PLATTFORMEN FOR
HUMANMATERIAL

Artikel 73

Inrattande, férvaltning och
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Artikel

Uppgift
som

redan
utfors

Uppgift
som
behéver
utféras
pa ett
annat
satt

Uppgift
som ar

ny

underhall av EU-plattformen
for humanmaterial

Kommissionen ska
tillhandahalla behoériga SoHO-
myndigheter, via deras
nationella SoHO-myndighet,
instruktioner, material och
utbildning om korrekt
anvandning av EU-plattformen
for humanmaterial.
Kommissionen ska, nar sa ar
lampligt och i samarbete med

sin nationella SoHO-myndighet,

tillhandahalla SoHO-enheter

instruktioner och utbildning om

korrekt anvandning av EU-

plattformen fér humanmaterial.
Utbildningsmaterialet ska finnas

tillgangligt pa EU-plattformen
for humanmaterial.
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Bilaga 3. Kartlaggning av
samordningsstyrelsens uppgifter

Uppgifter som Socialstyrelsen redan utfér, som behéver utféras pa nytt
satt eller som ar nya for myndigheten

Artikel Uppgift som  Uppgift Uppgift som ar ny
redan utférs som
behdver
utféras pa
ett annat
satt
69 1. Samordningsstyrelsen ska Samtliga uppgifter
bistda medlemsstaternas ar nya for Social-
behdriga SOoHO- myndigheter i styrelsen.

det samordnade
genomférandet av denna
férordning och de
genomfdrandeakter och
delegerade akter som antas i
enlighet med den, genom att

a) utarbeta yttranden, pa
begaran av behoériga SoHO-
myndigheter, som lamnats in
via deras nationella SoHO-
myndighet, i enlighet med
artikel 13.3 forsta stycket, om
ett materials, en produkts eller
en aktivitets rattsliga status
enligt denna férordning och
inkludera sadana yttranden i
SoHO-kompendiet,

b) senast den 7 augusti 2025
utarbeta en forteckning 6ver
befintliga material, produkter
eller aktiviteter for vilka ett
yttrande om den rattsliga
statusen enligt denna
férordning inte finns tillgangligt
men behovs for att undvika
risker nar det galler sakerheten
for SoHO-donatorer, SoHO-
mottagare eller barn som
kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning, eller
risker for att mottagarnas
tillgéng till sékra och effektiva
behandlingar aventyras,
offentligg6ra den pa EU-
plattformen fér humanmaterial
och darefter uppdatera
forteckningen efter eget
godtycke,
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar ny
som

behéver

utféras pa

ett annat

satt

¢) vid utarbetandet av de
yttranden som avsesiled ai
denna punkt inleda, pa
unionsniva, samradd med
motsvarande radgivande organ
som inrattats genom annan
relevant unionslagstiftning i
enlighet med artikel 13.3 andra
stycket och i SoHO-kompendiet
inkludera yttranden om den
unionslagstiftning som ska
tildmpas i fall dar det finns en
déverenskommelse med
motsvarande radgivande organ,
d) dokumentera och
offentliggéra basta praxis nar
det galler utévandet av SoHO-
tillsyn pa EU-plattformen for
humanmaterial,

e) registrera information som
anmalts i enlighet med artikel
13.4 och inkludera sddan
information i SoHO-kompendiet,

f) faststalla vagledande kriterier
for "kritiskt humanmaterial " och
for "kritisk SoHO-enhet”,
tillhandahalla och uppdatera en
forteckning 6ver vad som anses
som ett "kritiskt humanmaterial”
av medlemsstaterna och gora
sadan information tillganglig for
de nationella SoHO-
myndigheterna pa EU-
plattformen fér humanmaterial,

g) dokumentera
medlemsstaternas praxis for att
faststalla villkoren for
kompensation sdsom avses i
artikel 54.2,

h) ge stéd och rad for
samarbetet mellan behériga
SoHO-myndigheter och andra
behdriga myndigheter, i syfte
att sakerstalla en enhetlig tillsyn
nar den rattsliga statusen for
humanmaterial andras, i
enlighet med artikel 13.6,

i) ge rdd om den
minimibevisning som kravs for
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift Uppgift som ar ny
som

behéver

utféras pa

ett annat

satt

tillstand av ett nytt SoHO-
preparat, sasom avses i artikel
20.4 e,

j) samarbeta for utbyte av
erfarenheter och god praxis,
beroende pa vad som ar
relevant, med EDQM och ECDC
nar det galler tekniska
standarder inom deras
respektive expertomraden, och
med Europeiska
lakemedelsmyndigheten om
tillstand och tillsyn avseende
genomférandet av PMF-
certifieringen i enlighet med
direktiv 2001/83/EG, for att
stddja ett harmoniserat
genomférande av standarder
och tekniska riktlinjer,

k) samarbeta for att effektivt
organisera gemensamma
inspektioner och gemensamma
utvarderingar av SoHO-preparat
som omfattar fler an en
medlemsstat,

) ge rad till kommissionen om
de funktionella
specifikationerna for EU-
plattformen for humanmaterial,

m) i samarbete med
kommissionen och, nar sa ar
lampligt, med den radgivande
kommittén for hot mot
folkhdlsan som inrattats i
enlighet med artikel 24 i
forordning (EU) 2022/2371,
stddja en samordnad strategi
for att sakerstalla genomféran-
det av de nationella SoHO-
beredskapsplanerna i sddana
fall dar en nddsituation
paverkar mer &n en medlems-
stat eller i nddsituationer med
verkan utanfor unionen, i
enlighet med artikel 63.7 i
denna férordning,

n) bista i andra fragor som ror
samordningen eller
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Artikel

Uppgift som
redan utfors

Uppgift
som
behdver
utforas pa
ett annat
satt

Uppgift som &r ny

genomférandet av denna
forordning.
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Bilaga 4. Socialstyrelsens
beddomning rorande hantering
av snabba SoHO-varningar efter
inhamtning av synpunkter

Den nationella SOHO-myndighetens uppgift att
hantera snabba SoHO-varningar - Socialstyrelsens
beddmning efter inhdmtning av synpunkter fran
Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg
samt Folkhalsomyndigheten

Sammanfattning

Efter de synpunkter som Socialstyrelsen fatt ta del av bedémer myndigheten
att:

« Snabba SoHO-varningar borhanteras av den nationella SOHO-myndigheten
och ska darmed inte tilldelas andra behdriga SOHO-myndigheterna sasom
det ges mojlighet till i artikel 5.4 i EU:s forordning fér humanbiologiskt
material (humanmaterialforordningen)®.

« Folkhalsomyndigheten som redan nu har en stodjande och radgivande
expertroll avseende smittsamma infektionssjukdomar ska ges ett reglerat
ansvar for att bista den nationella SOHO-myndigheten, sarskilt vid
hanteringen av snabba SoHO-varningar betraffande smittsamma
infektionssjukdomar som kan dverforas via humanmaterial.

Bakgrund

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att forbereda
implementeringen av humanmaterialférordningen (52024/01111 (delvis)). |
uppdraget ingar att utreda forutsattningarna for att kunna utse Socialstyrelsen
till nationell SOHO-myndighet i enlighet med artikel 5.4.

| uppdraget ingar aven att Socialstyrelsen ska analysera om vissa av den
nationella SoHO-myndighetens uppgifter, sasom hanteringen av snabba
SoHO-varningar, kan utforas av andra myndigheter och pa vilket satt det i
sadana fall bor ske. Detta géller sarskilt i de fall nar allvarliga biverkningar
eller allvarliga avvikande héndelser berér mer &n en medlemsstat och det

6 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1938 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p4 manniska och om upphévande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
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finns ett behov av att sékerstélla en smidig och effektiv kommunikation med
kommissionen och med andra medlemsstater som ar berdrda av handelserna.

Socialstyrelsen ska i uppdraget beakta vad som framgar om underrattelse- och
informationsskyldighet i lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot ménniskors hdlsa och om tidig varning och reaktion i EU:s férordning om
hélsohot. Folkh&lsomyndigheten ska sérskilt involveras och deras synpunkter
beaktas eftersom Folkhalsomyndigheten, nér det géller gransoverskridande
hélsohot, ar ansvarig for att handelser om internationella hot mot ménniskors
hélsa rapporteras till WHO, Europeiska kommissionen och till andra bertrda
lander.

Socialstyrelsen ska genomféra denna del av uppdraget i samrad med
Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg samt
Folkhalsomyndigheten och beakta myndigheternas synpunkter.

Samrad genom inhdmtning av synpunkter

Socialstyrelsen har genom ett frageformular (bilaga 2) inhamtat
Lakemedelsverkets, Inspektionen for vard och omsorgs samt Folkhéalso-
myndighetens instéllning till om den nationella SoHO-myndighetens uppgift
att hantera snabba SoHO-varningar bor fordelas till nagon av de andra
myndigheterna.

Ifall ndgon av myndigheterna bedoémde att hanteringen av snabba SoHO-
varningar skulle tilldelas nagon av de andra myndigheterna fanns det
foljdfragor att besvara. Syftet med foljdfragorna var framst att fa svar pa hur
en effektiv och andamalsenlig ansvarsférdelning och kommunikation skulle
kunna uppnas vid en uppdelning av uppgiften bade nationellt och
internationellt med EU-kommissionen och med andra medlemslénders
nationella SoHO-myndigheter.

Folkhalsomyndigheten fick fragor stéallda sarskilt utifran myndighetens roll
som nationell expertmyndighet och utsedd kontaktpunkt for smittsamma
sjukdomar.

Socialstyrelsen bedémer att snabba SoHO-varningar bér hanteras av
den nationella SOHO-myndigheten

Sammanfattningsvis bedémer Socialstyrelsen att den nationella SOHO-
myndigheten bor tilldelas ansvaret for hanteringen av SoHO-varningar.
Uppgiften ska inte delas med andra behériga SoHO-myndigheter sasom det
ges mojlighet till i artikel 5.4 i humanmaterialférordningen. Den nationella
SoHO-myndigheten far saledes ett sasmmanhallet ansvar for samtliga
kategorier av SoHO-varningar, inklusive varningar avseende risk for
overforing av smittsamma sjukdomar via humanmaterial.

Socialstyrelsen har framforallt beaktat den nationella SOHO-myndighetens
frdmsta uppgift dvs. ansvaret att sdkerstélla en samordnad kommunikation
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med kommissionen och andra medlemsstaters nationella SOHO-myndigheter
enligt artikel 8.2 i humanmaterialférordningen.

I beddmningen har Socialstyrelsen &ven beaktat Lakemedelsverkets,
Inspektionen for vard och omsorgs samt Folkhalsomyndighetens synpunkter
utifran myndigheternas respektive svar pa frageformularet (bilaga 3, 4 och 5):

. Lakemedelsverket svarade att en myndighet bor ha huvudansvaret och halla
i kontakterna med 6vriga myndigheter

. Inspektionen for vard och omsorg svarade att ansvaret for att hantera
snabba SoHO-varningar bor vara en uppgift for den nationella SoHO-
myndigheten (SNA). Att fordela hanteringen av snabba SoHO-varningar
kan urlaka den samordnande roll som inrattandet av SNA kan antas syfta
till.

« Folkhalsomyndigheten svarade att en [amplig uppdelning ar att
Socialstyrelsen har det dvergripande ansvaret som nationell SoHO-
myndighet med ansvar bl.a. for att samordna utbyte av information med
EU-kommissionen och andra landers nationella SOHO-myndigheter genom
systemet for snabba SoHO-varningar. Socialstyrelsen, som tilltankt
samordnande nationell SoHO-myndighet, foreslas fortsatt utfarda varningar
inom RAB och RATC, samt informera om temporara restriktioner och
karenser eller rekommendationer till berdrda verksamheter inom regionerna
i egenskap av samordnande och reglerande myndighet. Det sistndmnda
ansvaret innebdr forutom smittskyddsaspekten att avvagningar om aktuell
SoHO-tillgang och negativa effekter av karens eller annan atgard for att
minimera smittforingsrisken behover goras, ett ansvar som bor aligga den
samordnande nationella myndigheten.

Socialstyrelsen har dven beaktat den nationella SoOHO-myndighetens uppgift
att utfarda och ta emot snabba SoHO-varningar enligt
humanmaterialférordningen. Enligt artikel 34.1 och 34.2 ska den nationella
SoHO-myndigheten efter att ha erhallit information om allvarliga
biverkningar eller allvarliga avvikande héndelser som beror fler &n en
medlemsstat, med konsekvenser for kvaliteten pa, sakerheten hos eller
tillgangen pa humanmaterial, utfarda snabba SoHO-varningar i EU-
plattformen fér humanmaterial. Enligt artikel 34.4 ska den nationella SOHO-
myndigheten ta emot snabba SoHO-varningar som rapporterats av andra
medlemsstater i EU-plattformen. Varningarna ska skyndsamt férmedlas till
behdriga SoHO-myndigheter och till berérda SoHO-enheter for att sakerstélla
att riskreducerande atgarder snabbt kan vidtas. Vidare ska en snabb SoHO-
varning utfardas nér det har intréffat en defekt eller ett allvarligt avbrott, i
tillgangen pa humanmaterial, pa grund av utrustning, anordningar, material
eller reagenser som har avgorande betydelse for nagot steg i hanteringen av
ett humanmaterial som kan komma att anvéndas i andra medlemsstater.
Snabba SoHO-varningar ska dven utfardas nar det finns annan information
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som har en proportionell betydelse for att minska riskerna avseende kvalitet
eller sdkerhet hos humanmaterial (jmf artikel 34.2).

| forslaget har Socialstyrelsen dessutom tagit hansyn till méjligheten att
myndigheten utses till nationell SoOHO-myndighet. | detta har Socialstyrelsen
utgatt fran myndighetens arbetsuppgifter och ansvarsomraden enligt
forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen. Av férordningen
framgar det att Socialstyrelsen &r en krisberedskapsmyndighet inom hélso-
och sjukvarden med ansvar for bland annat att:

« Uppratthalla och sprida kunskap om katastrofmedicin och krisberedskap.

- Samordna och dvervaka forberedelserna for forsérjning med lakemedel och
sjukvardsmateriel infor hojd beredskap.

. Fullgora de uppgifter som foljer av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av
beslut nr 1082/2013 EU (se 8 och 9 88 férordningen med instruktion for
Socialstyrelsen).

Socialstyrelsen har redan i nuléget en Tjansteman i beredskap (tib) for att
utfarda och ta emot s.k. Rapid Alerts via EU:s plattform for RAB (Rapid
Alerts Blood) respektive RATC (Rapid Alerts Tissues and Cells). Om
Socialstyrelsen utses till nationell SoOHO-myndighet kommer tib-funktionen
anpassas till att bl.a. kunna hantera samtliga kategorier av snabba SoHO-
varningar i 6verensstdimmelse med artikel 33 och 34 i
humanmaterialférordningen. Av de synpunkter som har framkommit fran
Lakemedelsverket, har myndigheten poangterat vikten av att den
huvudansvariga myndigheten som ska ansvara for hanteringen av snabba
SoHO-varningar har en tib. Aven Inspektionen for vard och omsorg tar upp
vikten av en sadan funktion. De uppger i sitt svar att de anser att
Socialstyrelsen ar lampad att fa ansvaret for snabba SoHO-varningar, oavsett
om de far rollen som nationell SoHO-myndighet, pa grund av sin roll som
beredskapsmyndighet med tib.

Socialstyrelsen foreslar att Folkhalsomyndigheten ges ett reglerat
ansvar for att bista den nationella SoHO-myndigheten

Socialstyrelsen foreslar att Folkhalsomyndigheten ges ett reglerat ansvar att
bista den nationella SoOHO-myndigheten, sarskilt vid hanteringen av snabba
SoHO-varningar avseende smittsamma infektionssjukdomar som kan
overforas via humanmaterial. | detta ingar att Folkhalsomyndigheten ges
mojlighet att ta del av smittskyddsrelaterade SoHO-varningar i EU-
plattformen for humanmaterial, genom direktatkomst.
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| forslaget har Socialstyrelsen utgatt fran Folkhalsomyndighetens:

« Expertroll inom smittskyddsfragor enligt forordningen (2021:248) med
instruktion for Folkhalsomyndigheten.

« Beredskapsfunktioner, Tib och Klinisk mikrobiolog i beredskap, som finns
tillgdngliga dygnet runt.

« Uppgift som nationell kontaktpunkt for IHR (International Health
Regulations, Varldshélsoorganisationen) i lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot ménniskors halsa.

. Ataganden och skyldigheter enligt EU:s halsohotsférordning
(2371/2022/EU) och som nationell kontaktpunkt fér EWRS (Early Warning
and Response System of the European Union).

« Uppgift som kontaktpunkt i ECDC:s SoHO-expertnatverk.

| forslaget har Socialstyrelsen beaktat Lakemedelsverkets, Inspektionen for
vard och omsorgs samt Folkhalsomyndighetens synpunkter.
Lakemedelsverket anser enligt frageformularet att det ar bra att
Folkhalsomyndighetens roll klargors da den kompetensen behovs for
epidemiologiska bedomningar. Inspektionen for vard och omsorgs synpunkt
ar att de &r positiva till att Folkh&dlsomyndigheten utses till behdrig myndighet
och darmed ges mojlighet att ta del av samt bidra med uppgifter till snabba
SoHO-varningar. Folkhédlsomyndigheten ar ocksa positiv till att ansvaret for
hanteringen av snabba SoHO-varningar fordelas mellan
Folkh&lsomyndigheten och évriga SOHO-myndigheter.
Folkhalsomyndigheten betonar dock att de ser att Socialstyrelsen som tilltankt
nationell SoOHO-myndighet, foreslas fortsatt ha ansvar for att utfarda
varningar, samt informera om temporéra restriktioner och karenser eller
rekommendationer till berérda verksamheter i egenskap av samordnande och
reglerande myndighet.

Folkhalsomyndighetens forslag

Socialstyrelsen stéller sig bakom Folkh&lsomyndighetens forslag i
frageformularet om inréttandet av en myndighetsgemensam arbetsgrupp for
att utveckla samarbetet mellan Folkh&lsomyndigheten och 6vriga behoriga
SoHO-myndigheter avseende smittfragor inom SoHO-omradet.
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