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Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om kvalitets- och sakerhetsstandarder for amnen
av manskligt ursprung avsedda for anvandning pa méanniskor och
upphavande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG,
COM(2022) 338 final

Dnr: S2022/03360

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 26 juli 2022 beretts tillfélle att lamna
synpunkter pa rubricerat forslag.

Lif anser att det ar positivt att EU-kommissionen har utvarderat EU:s bloddirektiv (2002/98/EG)
och EU:s vavnads- och celldirektiv (2004/23/EG) och konsoliderat dem till en forordning rérande
amnen av manskligt ursprung (nedan SoHO-férordningen) avsedda for anvédndning pa
manniskor. Lif stddjer kommissionens ambition att uppdatera regelverket i enlighet med den
tekniska och medicinska utvecklingen samt att atgarda konstaterade brister i dagens regelverk.

Lif noterar inledningsvis att artikel 2 anger att, vad galler Soho:er som anvands for att tillverka
produkter som regleras av annan unionslagstiftning (t.ex. ldkemedel och ldkemedel for
avancerad terapi), ar tillampningen av den foreslagna forordningen begransad till vissa angivna
verksamheter. En del bestammelser i forslaget ar dock fortfarande oklara sarskilt vad galler
forhallandet till Iakemedelslagstiftningen och Lif vill lyfta fram foljande punkter.

e | artikel 42 undantas tillverkare av plasmaprodukter fran kravet pa godkdnnande som
SoHO-enhet vid import. Andra tillverkare av lakemedel (t.ex. ATMP) ar dock inte
undantagna. Lif anser att tillverkning av alla lakemedel ska undantas fran krav pa SoHO-
tillstand vid import/export eftersom import och export av SoHOs for att tillverka lakemedel
redan regleras inom ldkemedelslagstiftningen och de ytterligare SoHO-kraven orsakar en
onddig regulatorisk boérda.

e | skidl 9 anges att SoHO-férordningen aven ar tillamplig pa genetiskt modifierade
organismer. Detta ar svart att forena med artikel 2 eftersom genmanipulation anses vara
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betydande manipulation och alltid bor falla inom ATMP-férordningens omrade. Ett
fortydligande bor ske.

e Det saknas en hanvisning till Iakemedel som framstallts enligt forordning (EU) nr 536/2014
om kliniska provningar i SoHO-férordningen. Artikel 2.3 och skal 11 boér innehalla en sadan
hanvisning for att klargora att utgangsmaterial som anvands vid tillverkning av prévnings-
lakemedel ocksa ingar.

e Nar det galler gransdragningen mellan lakemedel och medicintekniska produkter @ndrar
forslaget inte pa kriterierna for detta eftersom dessa anges i andra regelverk. | SoHO-
forordningen anges dessutom att nar det rader tvivel om den rattsliga statusen av en
produkt bor de behdriga myndigheterna samrada med de relevanta myndigheter som
ansvarar for andra regelverk (skal 24) eller samrada med SoHO:s samordningsstyrelse (SCB)
for beslutsfattande (artikel 14.2). SCB kommer att féra en forteckning 6ver besluten (skal
39). Lif valkomnar alla atgarder for att sdkerstdlla tydlighet och harmonisering av
gransdragning mellan produkter. Den som utvecklar lakemedel har tillgang till férfarandet
for klassificering av ATMP enligt kommissionens forordning (EG) nr 1394/2007. Detta
forfarande har faststéllts vid EMA och bygger pa den vetenskapliga rekommendationen
fran kommittén for avancerade terapier (CAT). Lif anser att det behdver sakerstallas att
klassificeringen av CAT och SCB inte leder till olika resultat. Behovet av att samrada med
CAT bor tydligt aterspeglas i art 14.1. Det foreslagna samradsférfarandet enligt artikel 14.1
kan bidra till oklarheter som kan forsena utvecklingen av och tillgangen till nya terapier.
Den pagaende revisionen av likemedelslagstiftningen innebar en mojlighet se 6ver
samtliga relevanta regelverk i syfte att fortydliga processen for klassificering av
gransfallsprodukter. Detta tillfalle bor utnyttjas.

Sammanfattningsvis vdalkomnar Lif forslaget till férordning med de fortydliganden som foreslas
ovan.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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