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Viktig information om
humanmaterialforordningen

Europaparlamentet antog i juni 2024 forordning  férutom hela organ, som tas fran en méanniska
(EU) 2024/1938, som reglerar kvalitets- och for anvandning pa manniska.
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt

material avsett for anvandning pa manniska Forordningen ska tillampas fran den 7 augusti

(Substances Of Human Origin, SoHO-férord- 2027. Overgdngsbestammelser finns beskrivna
ningen). Den omfattar allt biologiskt material, i kapitel Xl i forordningen.

Version 1.1

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod



Syftet med forordningen &r bland
annat att 0ka sakerheten fér donatorer

och patienter, att likrikta verksamheterna
i Europa och att sakerstalla tillgangen pa
kritiska humanmaterial genom krav pa
beredskapsplaner fér dessa.

Berors din verksamhet
av forordningen?

Forordningen paverkar alla verksamheter som utfor nagon SoHO-aktivitet som kan ha
en paverkan pa humanmaterialets kvalitet och sakerhet, fran donatorsutredning till
klinisk anvandning (Figur 1).

Den nya férordningen ar mer omfattande an tidigare reglering och fler verksamheter an
tidigare kommer bli tillstdndspliktiga. Aven verksamhet med befintliga tillstdnd kommer
att behdva anpassas till de nya reglerna.

Observera: Alla verksamheter som hanterar humanmaterial behover registreras som en
SoHO-enhet hos nationell SoHO-myndighet.
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Figur 1: Schematisk bild 6ver SoHO-aktiviteter

Exempel pa verksamheter som berors av forordningen

* Blodcentral och vavnadsinrattning

* All halso- och sjukvard dar blod transfunderas till en patient

* Barhus dar vavnad fran avlidna tillvaratas

e Ogonklinik som transplanterar hornhinnor

* Ortopedkirurgi dar humanmaterial fran benbank anvands

* Verksamhet som arbetar med donation och distribution av bréstmjélk

* Intensivvardsavdelning dar organdonatorer dven utreds fér vdvnadsdonation

* Laboratorier som utfor screening av donatorer, till exempel test av blodsmitta
eller genetisk analys av konscellsdonatorer

* Infektionskliniker som behandlar patienter med transplanterad tarmflora



Hur paverkar SoHO-férordningen
berord verksamhet?

Enligt humanmaterialférordningen ska alla SoHO-enheter utse en ansvarig person,
som ansvarar for att forordningen efterlevs. Verksamheten behdver ha ett kvalitets-
ledningssystem och fdlja tekniska riktlinjer fran EDOM (European Directorate for the
Quality of Medicines and healthcare] och ECDC (European Centre for Disease protection
and Control]. Det finns ocksa krav pa att arligen samla in och rapportera aktivitetsdata
samt att regelbundet dvervaka allvarliga handelser och biverkningar. For att garantera
sparbarhet mellan donator och mottagare kravs system for sparbarhet.

Sammanfattning av krav pa SoHO-enheter

* Registrering till nationell SOHO-myndighet

* Ansvarig person ska utses

* Kvalitetsledningssystem

* Insamling och rapportering av aktivitetsdata

e Sékerstalla sparbarhet

* Rapportering av avvikande handelser och biverkningar

Nationell projektgrupp

For att underlatta anpassningen till den nya férordningen har Sveriges kommuner och
regioner (SKR] via Vavnadsradet tillsatt en nationell projektgrupp. Projektgruppens
uppdrag ar att samverka med och fdlja myndigheters arbete, samt att informera och
skapa stodmaterial for att vagleda inférandet och likrikta tillampningen éver landet.
Mer information om projektet finns att Idsa pa Vavnadsradets hemsida, vavnad.se.
Projektets leveranser presenteras dven pa projektets Teamsyta. Kontakta ansvarig for
din sjukvardsregion for att fa tillgang till Teamsytan eller om du har nagra fragor om
forordningen eller projektet.

Observera: Projektet leder inte arbetet med anpassning i verksamheterna, tid och
resurser kommer att kravas.



Kontaktuppgifter projektgruppen

Projektledare: B
Cecilia Aneskans, cecilia.aneskans@regionorebrolan.se

Norra sjukvardsregionen:
Elin Nordstrom, elin.nordstrom@regionvasterbotten.se

Sjukvardsregion Mellansverige:
Louise Granlund?!, louise.granlund@akademiska.se

Sjukvardsregion Stockholm-Gotland:
Stella Larsson, stella.larsson@regionstockholmgotland.se

Vastra sjukvardsregionen:
Lisa Lagerl6f, lisa.lagerlof@vgregion.se

Syddstra sjukvardsregionen:
Linnéa Nilsson Jaresj, linnea.nilsson.jaresjo@regionkalmar.se

Sddra sjukvardsregionen:
Anette Malmberg, anette.c.malmberg@skane.se

1 Ersatts under perioden april-december 2026 av Cecilia Aneskans

Lankar for mer information

= Information om projektet pd Vavnadsradets hemsida

Guider fran EDQM

Innehaller praktiskt stdd vid hantering och behandling med humanmaterial.
Kommer att raknas som standarder under SoHO-férordningen.
: % EDQMs Vavnadsguide
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