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Yttrande over remissen Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for amnen av manskligt ursprung avsedda for
anvandning pa manniskor och upphavande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG, COM (2022) 338 final (S2022/03360)

Sammanfattning

Lakemedelsverket ar positivt installd till att de tidigare direktiven nu slas samman i en
gemensam férordning med harmoniserade kvalitets- och sakerhetsstandarder och breddas
till att inkludera alla @mnen av manskligt ursprung.

Lakemedelsverket sammanfattar har nedan forst de allmanna kommentarer som verket har
rérande forordningen och darefter specifika kommentarer pa férordningen bade for den
svenska och engelska texten dar verket anser texten behdver tydliggoras eller utvidgas.

Allmanna kommentarer

Likemedelsverkets roll som behérig myndighet och plats i samordningsstyrelsen

Lékemedelsverket behérig myndighet

Medlemsstaterna ska, som anges i artiklarna 5.1 och 5.2, utse den eller de behoriga
myndigheter till vilka de tilldelar ansvar fér den SoHO-tillsyn (Substances of Human Origin
(SoHO) = humanmaterial) som avses i kapitel lll i férordningen. Tillsynen omfattar dels tillsyn
av SoHO-inrattningar och SoHO-enheter men aven godkannande av SoHO-preparat.

Lakemedelsverket utgar ifran att verket fortsatter vara behorig tillsynsmyndighet for de
verksamheter som bedriver SoHO-aktiviteter dar materialet ska anvandas for att framstalla
produkter i enlighet med unionens lagstiftning om medicintekniska produkter enligt férordning
(EU) 2017/745, om lakemedel enligt forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG,
inbegripet om lakemedel for avancerad terapi (ATMP) enligt férordning (EG) nr 1394/2007
eller som utgangsmaterial och ravaror foér sddana produkter.

| artikel 14 i férordningen anges att

| samtliga fall dar fragor uppstar om ett materials, en produkts eller en aktivitets rattsliga
status ska de behoériga myndigheterna samrada med myndigheter som inrattats genom
annan relevant unionslagstiftning som avses i artikel 2.3, beroende pa vad som ar relevant.

F6r humanmaterial som ar avsedda att senare anvandas for att framstalla produkter enligt
annan unionslagstiftning, eller som utgangsmaterial och ravaror fér sddana produkter, enligt
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vad som avses i artikel 2.3, eller humanmaterial som ar avsedda att kombineras med
medicintekniska produkter enligt artikel 2.4, ska den behdériga myndigheten samarbeta med
de myndigheter som ansvarar for tillsynen enligt den relevanta unionslagstiftningen, i syfte
att sakerstalla en enhetlig 6versyn. Under processen far de behdriga myndigheterna be
samordningsstyrelsen om bistand.

Lakemedelsverket har mycket lang och god erfarenhet av att inspektera vavnadsinrattningar
och blodverksamheter. For blodverksamhet har Lakemedelsverket utfort tillsynen aven fére
inférandet av nu gallande bloddirektiv. Lakemedelsverket har utdvat tillsyn dver flertalet
aktiviteter vid dessa verksamheter sa som tillvaratagande, utvardering av donator, testning
av donator, bearbetning, forvaring och distribution.

Lakemedelsverket ser det som en stor férdel att samma myndighet som inspekterar
tillvaratagandet och hanteringen av utgangsmaterial enligt den nya EU-férordningen, som
ska anvandas vid lakemedelstillverkning, ocksa ar behdrig myndighet for godk&nnade av
lakemedel och tillsyn av lakemedelstillverkning. Lakemedelsverket har idag en mycket god
samverkan inom myndigheten bade vad galler humana vavnader och celler samt
blod/plasma som tillvaratas for anvandning vid lakemedelsframstalining. Nar det galler
SoHO-aktiviteten bearbetning kan det bli manga fragor om rattslig status for en aktivitet och
var gransdragningen mot lakemedelsframstalining ska ga. Lakemedelsverket ser det som en
stor fordel att ha tillsynsansvaret for hela kedjan i dessa fall.

For vissa av de verksamheter som Lakemedelsverket idag utdvar tillsyn éver sa anvands
endast en del av de material som tillvaratas for framstallning av lakemedel. Delar av
materialet anvands ocksa inom halso och sjukvarden till transfusion eller transplantation.
Ansvarig tillsynsmyndighet for den hanteringen ar Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
Det finns ocksa verksamheter idag som enbart hanterar celler och vavnader som gar till
lakemedelsframstallning eller fér anvandning pa manniska. Beroende pa syftet med
verksamheten utévar antingen Lakemedelsverket eller IVO tillsyn. Dessa idag behdriga
myndigheter utévar idag tillsyn delvis inom samma omraden i vissa processer men utifran
delvis olika regelverk. Myndigheterna har ocksa delvis haft olika krav pa verksamheterna i
respektive myndighets foreskrifter. Bada myndighetena har ocksa haft olika upplagg pa
inspektionerna bl.a. géllande blodverksamheterna dar Lakemedelsverket alltid inspekterat
samtliga blodcentraler i en region da det idag ar ett krav nar plasmaravaran ska anvandas till
lakemedelsframstalining och godkannas via PMF (Plasma Master File)-proceduren inom EU
vilken samordnas av den Europeiska lakemdelsmyndigheten (EMA).

| och med att tillsyn framover ska ske utifran den nya férordningen kommer detta medféra ett
Okat behov och krav pa samverkan mellan Lakemedelsverket och VO i tillsynsfragor och
harmonisering i synsatt myndigheterna emellan. Fér SoHO-enheter och SoHO-inrattningar
som idag har verksamhet som berdrs bade av Lakemedelsverkets och IVO:s tillsyn skulle
inforandet av forordningen med fortsatt befintligt tillsynsansvar aven fortsattningsvis innebara
viss dubbel tillsyn. De verksamheter som star under myndigheternas tillsyn kan nog till viss
del uppleva att tillsynen fran dubbla myndigheter ar tidskravande. Lakemedelsverket anser
att det kan vara lampligt att utvardera om tillsynen till viss del gar att samordna mellan verket
och IVO for att pa sa satt effektivisera den. Langre tillbaka i tiden sa utférde
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen till viss del gemensamma inspektioner av

blodcentraler.
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Nationell SoHO-myndighet

| artikel 5.4 i férordningen anges att varje medlemsstat ska utse en enda nationell SoHO-
myndighet som ska ansvara fér samordningen av utbytet med kommissionen och med andra
medlemsstaters nationella SoHO-myndigheter.

Lakemedelsverket forordar att Socialstyrelsen utses till den nationella sammanhallande
SoHO-myndigheten i Sverige i egenskap av att de idag ansvarar for utfardande av
foreskrifter som reglerar vad varden ska gora.

Samordningsstyrelsen

Enligt artikel 67 i EU-férordningen ska en samordningsstyrelse for humanmaterial inrattas.
Vidare anges i artikel 67 att varje medlemsstat ska utse tva stédndiga ledaméter och tva
suppleanter till samordningsstyrelsen for humanmaterial som féretrader den nationella
SoHO-myndigheten och om medlemsstaten sa valjer, halsoministeriet. Den nationella SoHO-
myndigheten far utse ledamaéter fran andra behériga myndigheter, men dessa ledamoéter ska
sakestalla att deras synpunkter och férslag stdds av den nationella SoHO-myndigheten.

Nar det galler representanter i samordningsstyrelsen kan Ldkemedelsverket bidra med
kunskap och perspektiv fran lakemedelstillverkningssidan och fran tillsynsverksamheten av
medicintekniska produkter. Lakemedelsverket bedémer darfér att verket behéver vara
representerat i samordningsstyrelsen for humanmaterial som en av de tva standiga
ledamoterna, utifran de uppgifter som samordningsstyrelsen ska inneha enligt artikel 68. En
viktig uppgift for samordningsstyrelsen ar att utarbeta yttranden om ett materials, en produkts
eller en aktivitets rattsliga status enligt férordningen. Har kommer gransdragningen mot
lakemedelstillverkning och lakemedel/medicinteknisk anvandning vara viktig att beakta.

Samordningstyrelsen har aven till uppgift att utbyta erfarenheter och god praxis i enlighet
med artikel 68.1 e) for att stddja ett harmoniserat genomférande av standarder och tekniska
riktlinjer. Aven i denna del bedémer Lakemedelsverket att verket har en viktig roll utifran sitt
expertomrade. Det kan namnas att Lakemedelverket i dagslaget ar en aktiv och ledande
deltagare i PMF-certifieringsarbetet samt aven deltar aktivt i flera arbetsgrupper inom
Europafarmakopéns arbete pa European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM) som redan idag har tekniska standarder utarbetade fér kontrolimetoder
framtagna for att tillampas pa tillvarataget humanmaterial.

Inspektioner och utbildningskrav

Utférandet av inspektioner och utbildning av SoHO-inspektérer kommer enligt forslagen i
forordningen att bli mer styrt. Lakemedelsverket kommer eventuellt att behdva andra upplagg
for hur inspektioner utfors for att anpassa arbetet till kraven i kommande genomférandeakter
till forordningen enligt artikel 29 pkt 17 och den basta praxis (artiklarna 27.1, 29.16 och
68.1¢c) som samordningsstyrelsen (artikel 67) kommer fram till. Att det blir mer enhetligt och
harmoniserat inom EU kring inspektion av SOHO verksamhet ar dock nagot som
Lakemedelsverket ser positivt pa. Det ar idag svart att uttala sig om vad det kommer att fa for
praktiska konsekvenser for Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet i fraga om resursbehov
och arbetsbelastning.
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Forordningen anger ocksa tydligt vilka krav som finns pa inspektérer inom SoHO-omradet
och de sérskilda skyldigheter som finns avseende inspektérer (artikel 32). Aven inom detta
omrade kommer det bli mer styrt vilken utbildning som inspektérer ska fa. Lakemedelsverket
ar positivt till att vikten av utbildning understryks i férordningen. Det ar ocksa tydligt att inte
bara inspektorer utan aven bedémare av SoHO-preparat ska fa utbildning (artikel 24).

Lakemedelsverket ar aven postitvt till att inspektionen av SoHO-verksamheter inte blir styrd
till en fast frekvens om tva ar som det har varit tidigare. | och med férslaget till ny férordning
kommer det att finnas en mojlighet att ha olika inspektionsintervall for olika verksamheter och
som kan styras utifran riskbedémning av verksamheterna. Ett maximalt intervall om fyra ar
finns dock for perioden mellan tva fysiska inspektioner pa plats vilket ar rimligt.

Utvidgat tillsynsomréde

Utéver de verksamheter som Lakemedelsverket idag bedriver tillsyn éver, kommer den
verksamhet som bedrivs vid vissa radioberedningsenheter pa sjukhus med autolog in-
markning av blodkroppar att paverkas av den nya férordningen. Lakemedelverkets
beddmning ar att denna hantering faller in under artikel 2.2 b. Dessa verksamheter ar redan
idag foremal for tillsyn utifran Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:4) om beredning av
radioaktiva I1akemedel men kommer nu enligt verkets bedémning aven omfattas av tillsyn
utifran berérda delar av denna férordning. Verksamheterna kommer bl.a. att behdva
registreras och Lakemedelsverket kommer att behdva utféra en bedémning av processen for
in-markningen i enlighet med artikel 40.

Eftersom férordningen omfattar samtliga @amnen av manskligt ursprung sa kan aven
ytterligare verksamheter komma att beréras av denna férordning som inte goér det idag.

Godkénnande av SoHO-preparat

Nar det galler godkdnnande av SoHO-preparat (artiklarna 20-21) sa ar det ett nytt krav som
infors i och med férordningen. For SoHO-preparat som ska anvandas for framstalining av en
produkt som regleras genom annan unionslagstiftning, eller som utgangsmaterial och ravaror
for sadana produkter sa ar bedémning och godkannade av dessa nagot som
Lakemedelsverket anser sig lampade att utféra. Detta ar mot bakgrund av att
Lakemedelsverket har mycket god kunskap och erfarenhet inom omradet samt tillhérande
arbetsprocesser och system som lampar sig for denna typ av bedémningar (artiklarna 22-
24). Av samma skal bedoémer Lakemedelsverket aven att verket ar lampat att vara den
behdriga myndigheten som beddmer och utfardar godkdnnande av SoHO-preparat som ar
avsedda att fér anvandning pa manniska som regleras av den nya EU-férordningen.
Lakemedelsverket har redan god kunskap och erfarenhet av fragor om gransdragning mellan
olika unionslagstiftningar som berérs av de nuvarnade direktiven for blod respektive celler
och vavnader da verket deltar aktivt i detta arbete inom EMA och aven ar tillsynsmyndighet
fér medicintekniska produkter.

Lakemedelsverket ser positivt pa att det blir ett mer harmoniserat satt att bedoma ett
materials, en produkts eller aktivitets rattsliga status. Som anges i artikel 14 kommer det att
kravas att behdriga myndigheter har mojlighet att samverka pa ett bra och systematiskt satt
for att samrada om fragor som uppstar kring rattslig status. Detta kommer férmodligen
innebara en dkad administrativ belasning fér myndigheterna, i alla fall intialt.
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Bestdmmelser om godkdnnande och bristande efterlevnad

Bestammelser om godkannande och atgarder vid bristande efterlevnad finns i artikel 21
savitt galler SoHO-preparat samt i artiklarna 27 och 28 savitt galler godkdnnande som
SoHO-inrattning respektive godkannande som importerande SoHO-enhet. Lakemedelsverket
noterar att dessa artiklar innehaller bestammelser som dels reglerar processen for
godkannande, dels atgarder vid bristande efterlevnad, sasom tillfalligt upphavande av
godkannande eller aterkallande av godkannande. For 6kad lasbarhet och forstaelse av
férordningen forordar Lakemedelsverket att bestdmmelser som reglerar godkannande och
aterkallelse delas upp i separata artiklar. Bestammelserna i artikel 21.6-21.9, artikel 27.3-27-
6 och artikel 28.5-28.8 rérande atgarder vid bristande efterlevnad skulle férslagsvis kunna
aterges i en separat artikel som reglerar atgarder vid bristande efterlevnad.

Lakemedelsverket noterar vidare att atgarderna som far vidtas enligt artikel 21.6-21.8, artikel
27.4-5 samt artikel 28.7 ska vara i enlighet med nationell lagstifnting och att det darfor
sannolikt kravs nationell kompletterande lagstiftning. Nar det galler atgarderna enligt artikel
27.3 och artikel 28.5-6 ar daremot skrivningen att atgarderna far vidtas direkt med stéd av
EU-férordningen. Lakemedelsverket dnskar att det klargdrs varfor atgarderna i vissa fall ska
vidtas med stdd av nationell lagstiftning.

Delegering av viss SoHO-tillsyn

| artikel 6 anges att medlemsstater eller behdriga myndigheter far delegera viss SoHO-tillsyn
till ett eller flera bemyndigade organ vilket ar en ny méjlighet. Lakemedelsverket ser i nulaget
inte behov av att utnyttja denna méjlighet. Om man vill anvanda sig av den mojligheten i
Sverige sa bor det utredas om nationell lagstiftning behdver kompletteras.

Hantering av SoHO-varningar

Avseende hanteringen av SoHo-varningar i artikel 36 anser Lakemedelsverket att det ar
viktigt med en nationell samverkan eftersom det ar flera behériga myndigheter i Sverige.
Detta samarbete finns delvis redan idag kring nuvarande "Rapid Alert system for human
Blood and Blodd Components” (RAB) och "Rapid Alert system for human Tissues and Cells”
(RATC) men den samverkan ar inte formaliserad fullt ut.

Kompensation till donatorer

Avseende kompensation till donatorer som ska faststéllas av de nationella myndigheterna
eller av oberoende organ om sa delegerats enligt artikel 54, vill Lakemedelsverket betona
vikten av samordning nationellt for att na en harmoniserad 6vre grans for kompensationen till
donatorer oavsett om anvandingen ar for halso-och sjukvard for transfusion/transplantation
eller som material till anvandning fér produkter i enlighet med annan unionslagstiftning.

Informations- och upplysningskampanjer

| beaktandesats (37) angaende framjande av informations- och upplysningskampanjer pa
nationell niva och unionsnivd om betydelsen av humanmaterial, anser Lakemedelsverket att
det ar viktigt att det tydligors pa nationell niva vilken myndighet som ansvarar for detta.
Lakemedelsverket anser det lampligt att utsedd nationell SoHO-myndighet ansvarar for detta
men i samverkan med évriga behdriga SoHO-myndigheter.
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Utbyte av information mellan myndigheter

| artiklarna 13.2 och 75.2 anges att de behériga myndigheterna ska samarbeta med varandra
och med kommissionen och ska kunna éverlamna information till varandra. Uppgifter ska
aven lamnas till den EU-plattform for humanmaterial som kommer att etableras. Som
beskrivs i artiklarna 73 och 74 ska EU-plattformen tillhandahalla en kanal fér begransat
utbyte av information och uppgifter mellan behdriga myndigheter och mellan SoHO-enheter
och deras respektive behévriga myndigheter.

Ytterligare ett exempel pa krav till informationsutbyte ar som anges i artikel 29.15 att om fler
an en myndighet ar behorig att utéva SoHO-tillsyn i en medlemsstat ska inspektionsrapporter
kunna 6verlamnas till en annan behdrig myndighet.

Information i exempelvis inspektionsrapporter kan vara sekretessbelagd och for att kunna
dela denna med andra myndigheter och kommissionen kan det behdvas sekrtessbrytande
bestdammelser. For att efterleva de skyldigheter som férordningen reglerar rorande
informationsutbyte mellan behdriga myndigheter och kommissionen bér det darfor utredas
om det ar nddvandigt att infora sekretessbrytande bestdammelser i nationell lagstiftning. En
mojlighet kan vara bestammelser om uppgiftsskyldighet som gor att sekretessen bryts enligt
10 kap. 27 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL).

Nar det galler bestammelsen i artikel 75.2 som anger att information fran andra myndigheter
inte far lamnas ut utan foregaende 6éverenskommelse med dessa myndigheter noteras att i
Sverige galler offentlighetsprincipen och skyldigheten att [Amna ut allmanna handlingar enligt
tryckfrihetsforordningen och OSL. Enligt Lakemedelsverkets beddmning bor en analys goras
av bestammelsens férenlighet med tryckfrihetsférordningen och OSL.

Nationella register och inregistrering i EU plattform fér humanmaterial

Som anges i kaptiel lll (artiklarna 18-21) och kapitel IV (artiklarna 27, 41, 42 och 43) ska
nationella SoHO-myndigheter uppratta och féra register éver SoHO-enheter, SOHO-
inrattningar och SoHO-preparat pa sitt territorium. Myndigheterna far anvanda EU-
plattformen for humanmaterial i stallet for att uppratta egna register (artikel 18). | de fall dar
nationella SoHO-myndigheter inrattar sin egna register ska de dven ldmna in information i
registren i EU-plattformen. Enligt artikel 37.2 ska i de fall dar EU-plattformen anvands for
registrering, aven berdrda verksamheter kunna registrera sig direkt i EU-plattformen i
enlighet med deras behoriga myndigheters instruktioner.

Detta blir en férandring som behdver diskuteras hur det ska utféras nationellt i Sverige. Ska
de behoriga myndigheterna ha egna myndighetsregister eller ett gemensamt nationellt
register eller registrera i EU-plattformen direkt. Det finns manga fragestallningar som
behdver hanteras och det kraver resurser for att komma fram till vilken IT struktur Sverige
bor ha utifran det som redan finns péa respektive myndighet och de krav pa registreringar
som kommer av den nya férordningen.

Lakemedelsverket betonar vikten av samverkan mellan kommande SoHO-myndigheter for
att uppna ett harmoniserat arbetssatt nationellt som férenklar och effektiviserar for bade
myndigheter och berérda verksamheter dar det ar majligt och relevant.
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Kapitel VIl SoHO-beredskapsplaner

| enlighet med kapitel VIII (artiklarna 62-66) ska medlemsstaterna, i samarbete med de
nationella SoHO-myndigheterna, utarbeta nationella SoHO-beredskapsplaner med atgarder
som ska vidtas utan onédigt dréjsmal nar tillgangen pé kritiska humanmaterial utgor eller
sannolikt kommer att utgéra en allvarlig risk fér manniskors halsa.

Har ser Lakemedelsverket ett behov av fortydligande av vad som ingar i kritiskt
humanmaterial och hur den listan ska etableras i relation bade till EU-gemensam lista och
nationell lista.

Det behdvs aven beslut pa nationell niva for att bestdmma vem/vilka som ska ansvara for
denna beredskapsplan och om aven material som gar till produkter som regleras av annan
unionslagstiftning ar inkluderade.

Det finns aven en EU-férordning som syftar till att forbattra krisberedskapen och
krishanteringen rérande lakemedel och medicintekniska produkter, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll fér Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter. Det kan évervagas om det bor finnas en hanvisning till denna
férordning i den nu féreslagna férordningen.

Allméant om anpassning till svensk ratt

Det kan harutéver noteras att det i den féreslagna férordningen finns ett antal bestammelser
som kommer eller kan komma att krdva anpassningar av svensk ratt (se t.ex. artiklarna 4-5,
8, 20-21, 23.4, 54.2, 62 och 80).

Specifika kommentarer pa forordningen

Artikel 1 Innehall

| den inledande texten av férordningen saknas en foérklaring av vad den engelska
forkortningen SoHO star for. Dessutom noterar Lakemedelsverket att den engelska
forkortningen SoHO Oversatts pa olika satt i olika artiklar i férordningen, se t.ex. artikel 2.1
dar begreppet SoHO anvands medan begreppet humanmaterial anvands i artikel 2.3. | den
engelska versionen av forordningen anvands i bada fallen begreppet SoHO.
Lakemedelsverket anser att begreppet SoHO behdver forklaras i den svenska férordningen
samt att man bor se dver sa att begreppen humanmaterial respektive SoHO anvands pa ett
konsekvent satt. Lakemedelsverket foreslar bl.a. féljande komplettering:

Ref.

Text pa forslag av kommissionen

Lakemedelsverkets forslag pa
komplettering

Art.1 -
SV

| denna forordning faststalls atgarder for att
faststalla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for alla amnen av
manskligt ursprung (humanmaterial eller
SoHO) avsedda for anvandning pa
manniskor och ...

| denna forordning faststalls atgarder for att
faststalla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for alla amnen av
manskligt ursprung (humanmaterial eller
SoHO som star fér "Substances of Human
Origin”) avsedda for anvandning pa
manniskor och ...
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Artikel 2 om férordningens tillampning och omfattning

| beaktandesats (17) anges att humanmaterial som anvands i forskning som inbegriper
studier dar de anvands pa manniskokroppen bor folja bestdmmelserna i denna férordning.
Dock saknas hanvisning i beaktandesats (11) och artikel 2.3 till férordning (EU) nr 536/2014
om kliniska prévningar av humanlakemedel vilket LAkemedelsverket anser behdver laggas
till enligt féljande:

Ref. Text pa forslag av kommissionen Likemedelsverkets forslag pa

komplettering

Beaktande- | ...Utan att det paverkar tillampningen av ...Utan att det paverkar tillampningen av

sats annan unionslagstiftning, sarskilt direktiv annan unionslagstiftning, sarskilt direktiv

(11) 2001/83/EG, férordningarna (EG) nr 2001/83/EG, férordningarna (EG) nr
726/2004, (EG) nr 1925/2006, (EG) nr 726/2004, (EG) nr 1925/2006, (EG) nr
1394/2007 och (EU) 2017/745, bor den har | 1394/2007, (EU) nr 536/2014 och (EU)
férordningen atminstone tillampas pa... 2017/745, bor den har férordningen

atminstone tillampas pa...

Recital (11) | ...Without prejudice to other Union ...Without prejudice to other Union
legislation, and in particular to Directive legislation, and in particular to Directive
2001/83/EC, Regulations (EC) No 2001/83/EC, Regulations (EC) No
726/2004, (EC) No 1925/2006, (EC) No 726/2004, (EC) No 1925/2006, (EC) No
1394/2007 and (EU) 2017/745, this 1394/2007, (EU) No 536/2014 and (EU)
Regulation should at least apply to... 2017/745, this Regulation should at least

apply to...

Art.2.3 - SV | Fér humanmaterial som anvands for att For humanmaterial som anvands for att
framstalla produkter i enlighet med framstalla produkter i enlighet med
unionens lagstiftning om medicintekniska unionens lagstiftning om medicintekniska
produkter enligt forordning (EU) 2017/745, | produkter enligt férordning (EU) 2017/745,
om lakemedel enligt férordning (EG) om lakemedel enligt férordning (EG)
nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG, nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG,
inbegripet om lakemedel fér avancerad inbegripet om lakemedel fér avancerad
terapi enligt forordning (EG) nr 1394/2007, | terapi enligt forordning (EG) nr 1394/2007
eller om livsmedel enligt férordning (EG) och om kliniska préovningar av
nr 1925/2006, eller som utgangsmaterial humanlakemedel enligt forordning (EU)
och ravaror for sddana produkter, ska de nr 536/2014, eller om livsmedel enligt
bestdmmelser i den har férordningen férordning (EG) nr 1925/2006, eller som
tillampas som ..... utgadngsmaterial och ravaror fér sadana

produkter, ska de bestammelser i den har
férordningen tilldmpas som .....

Art.2.3 - EN | For SoHOs that are used to manufacture For SoHOs that are used to manufacture
products in accordance with Union products in accordance with Union
legislation on medical devices, regulated legislation on medical devices, regulated by
by Regulation (EU) 2017/745, on medicinal | Regulation (EU) 2017/745, on medicinal
products, regulated by Regulation (EC) No | products, regulated by Regulation (EC) No
726/2004 and Directive 2001/83/EC, 726/2004 and Directive 2001/83/EC,
including on advanced therapy medicinal including on advanced therapy medicinal
products, regulated by Regulation (EC) No | products, regulated by Regulation (EC) No
1394/2007, or on food, regulated by 1394/2007 and on clinical trials on
Regulation (EC) No 1925/2006, or as the medicinal products for human use
starting and raw material thereof, the regulated by Regulation (EU) No
provisions of this Regulation apprlicable 536/2014, or on food, regulated by
to... Regulation (EC) No 1925/2006, or as the

starting and raw material thereof, the
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provisions of this Regulation apprlicable
to...

Det ar for Lakemedelsverket oklart varfor inte férordningen ska tillampas pa aktiviteterna
bearbetning och férvaring, i den man de férekommit fére distribution i artikel 2.3, nar
humanmaterial som anvands for att framstalla produkter i enlighet med unionens lagstiftning
om medicintekniska produkter enligt férordning (EU) 2017/745, om lakemedel enligt
forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG, inbegripet om lakemedel for
avancerad terapi enligt férordning (EG) nr 1394/2007, eller om livsmedel enligt férordning
(EG) nr 1925/2006, eller som utgangsmaterial och ravaror fér sddana produkter.

Om man jamfér med definitionen pa SoHO-preparat i artikel 3.12 sa kan bearbetning av
humanmaterial inga, aven nar humanmaterial ar avsedda for distribution for framstallining av
en produkt som regleras av annan unionslagstiftning. Det blir ddrmed inkonsekvent uttryckt i
forordningen. Lakemedelsverkets standpunkt ar att aktiviteterna bearbetning och férvaring i
den man de férekommer behover laggas till i artikel 2.3.

Definitionen av frislappning i artikel 3.18 ar "process genom vilket det verifieras att ett
humanmaterial eller ett SoHO-preparat uppfyller faststallda sakerhets- och kvalitetskriterier
samt villkoren i tillampliga godkdnnanden fore distribution.”

Rent praktiskt sa kan hanteringen av humanmaterial vara sadan att den gar direkt fran en
SoHO-enhet till en lakemedelstillverkare om dessa ar samma huvudman. Da skulle man
kunna tolka det som att frislappandet inte ar ett krav om inte steget med distribution ar
uppfyllt beroende pa vad som innefattas i begreppet distibution.

| artikel 2.3 star nu skrivet att i den man aktiviteterna frislappning, distribution, import och
export avser humanmaterial innan de distribueras till en aktér som omfattas av annan
unionslagstiftning som avses i detta stycke, ska bestammelserna i den har férordningen
ocksa tillampas.

| artikel 38 ar det tydligare uttryckt att om en SoHO-enhet frislapper humanmaterial eller
SoHO-preparat for distribution for anvandning pa manniskor eller for framstalining av
produkter som regleras av annan unionslagstiftning, eller som utgangsmaterial och ravaror
for sadana produkter, enligt vad som avses i artikel 60, ska den enheten utse en person som
ansvarar for frislappningen

Lakemedelsverkets standpunkt ar att det alltid ska ske ett frislappande av humanmaterial
fran en SoHO-enhet eller SoHO inrattning innan humanmaterial distribueras vidare for att
anvands till att framstalla produkter aven nar humanmaterial ar avsedda for distribution for
framstallning av en produkt som regleras av annan unionslagstiftning, eller som
utgangsmaterial och ravaror for sadana produkter. Frislappandet syftar till att verifiera att ett
humanmaterial eller ett SoHO-preparat uppfyller faststallda sakerhets- och kvalitetskriterier
samt villkoren i tillampliga godkannanden.
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Mot bakgrund av det ovanstaende foreslar darfor Lakemedelsverket foljande andringar till

artikel 2.3:

Ref.

Text pa forslag av kommissionen

Lakemedelsverkets forslag pa
komplettering

recruitment, donor history review and
eligibility assessment, testing of donors for
eligibility or matching purposes, and
collection of SoHOs from donors or patients
shall apply. Insofar as the activities of SOHO
release, distribution, import and export relate
to SoHOs prior to their distribution to an
operator regulated by the other Union
legislation referred to in this subparagraph,
the provisions of this Regulation shall also

apply.

Art2.3- | ... , ska de bestdmmelseridenhar | ... , Ska de bestdmmelser i den har

SV férordningen tilldmpas som géller for férordningen tilldmpas som géller for
aktiviteterna rekrytering av SoHO-donatorer, | aktiviteterna rekrytering av SoHO-donatorer,
Oversyn av donatorernas historia och Oversyn av donatorernas historia och
beddmning av Iamplighet, testning av beddmning av Iamplighet, testning av
donatorer med avseende pa lamplighet eller | donatorer med avseende pa lamplighet eller
matchning och tillvaratagande av matchning, tillvaratagande av humanmaterial
humanmaterial fran donatorer eller patienter. | fran donatorer eller patienter och
| den man aktiviteterna frislappning, frislappning. | den man aktiviteterna
distribution, import och export avser bearbetning, forvaring, distribution, import
humanmaterial innan de distribueras till en och export avser humanmaterial innan de
aktér som omfattas av annan distribueras till en aktér som omfattas av
unionslagstiftning som avses i detta stycke, annan unionslagstiftning som avses i detta
ska bestammelserna i den har férordningen stycke, ska bestdmmelserna i den har
ocksa tillampas. férordningen ocksa tillampas.

Art.2.3- | ..., the provisions of this Regulation ...., the provisions of this Regulation

EN applicable to the activities of SOHO donor applicable to the activities of SOHO donor

recruitment, donor history review and
eligibility assessment, testing of donors for
eligibility or matching purposes, collection of
SoHOs from donors or patients and release
shall apply. Insofar as the activities of SoHO
processing, storage, distribution, import and
export relate to SoHOs prior to their
distribution to an operator regulated by the
other Union legislation referred to in this
subparagraph, the provisions of this
Regulation shall also apply.

Vidare ser Lakemedelsverket ett stort behov av att det ska vara tydligt avgransat vilka
enklare typer av bearbetning som kan anses vara tillatna pa en SoHO-inrattning inom ramen
for denna férordning. Den féreslagna definition i artikel 3.15 ar inte tillrackligt tydlig och
lamnar Oppet for att aven bearbetningar som leder till vasentlig modifiering av humanmaterial
kan vara tillatna vilket kan skapa avgransningsproblem mot ATMP férordningen.
Lakemedelsverket foreslar darfor ett tillagg i definitionen med hanvisning till ATMP
férordningen i vilken det gar att finna ett fortydligande pa vad som inte ska betraktas som
vasentliga modifieringar (substantial manipulations) och darmed tilldten anvandning pa
manniska inom ramen av den har férordningen:

tvattning, tillpassning, separation,

Ref. Text pa forslag av kommissionen Lakemedelsverkets forslag pa
komplettering

Art.3.15 | bearbetning: alla dtgarder i samband med bearbetning: alla atgarder i samband med

-8V hantering av humanmaterial, inklusive hantering av humanmaterial, inklusive

tvattning, tillpassning, separation,
befruktning, dekontaminering, sterilisering,
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befruktning, dekontaminering, sterilisering,
konservering och forpackning.

konservering och férpackning. Hantering
ska inte inkludera atgarder som leder till
vasentlig modifiering av humanmaterialet
enligt artikel 2.1 i forordningen (EU)
1394/2007.

Art.3.15
- EN

‘processing’ means any operation involved in
the handling of SoHOs, including washing,
shaping, separation, fertilisation,
decontamination, sterilisation, preservation
and packaging

‘processing’ means any operation involved in
the handling of SoHOs, including washing,
shaping, separation, fertilisation,
decontamination, sterilisation, preservation
and packaging. Handling should not
include operations leading to substantial
manipulation of SoHOs in the sense of
Article 2.1, of Regulation 1394/2007.

Slutligen ser Lakemedelsverket att det ar nédvandigt att klargéra vad som avses med sista
stycket i artikel 2.3 da den nu star att for autolog anvandning sa ska endast de bestammelser
i denna férordning som galler tillvaratagandet tillampas. Detta skulle i safall betyda att for
autolog anvandning kan man tilldta vasentlig modifiering av humanmaterial innan de aterfors.
Detta star i direkt konflikt med gallande unionslagstiftning for ATMP och redan befintliga
godkada lakemedelsprodukter enligt den férordningen. Enligt definitionerna i ATMP
férordningen 1394/2007 sa innebar en vasentlig modifiering av humanmaterial att det
klassificeras som ett lakemedel aven vid autolog anvandning.

Lakemedelsverket menar darfor att texten inte kan sta kvar som nu utan maste modifieras
enligt foljande:

SoHO preparations, or products
manufactured from SoHO, as referred to in
that subparagraph, are exclusively for
autologous use, only those provisions of this
Regulation that concern the collection of
SoHOs from patients shall apply.

Ref. Text pa forslag av kommissionen Lakemedelsverkets forslag pa
komplettering
Art. 2.3 Genom undantag fran forsta stycket ska, i de | Genom undantag fran forsta stycket ska, i de
- SV fall som humanmaterial, SoHO-preparat eller | fall som humanmaterial, SoHO-preparat eller
produkter som framstéllts av humanmaterial | produkter som framstallts av humanmaterial
enligt vad som avses i det stycket ar enligt vad som avses i det stycket ar avsedda
avsedda for uteslutande autolog anvandning, | for uteslutande autolog anvandning och som
endast de bestammelser i denna férordning inte genom bearbetning har vasentligt
som galler tillvaratagande av humanmaterial | modifierats enligt artikel 2.1 i
fran patienter tillampas forordningen (EU) 1394/2007, endast de
bestdmmelser i denna férordning som galler
tillvaratagande av humanmaterial fran
patienter tillampas
Art. 2.3 By way of derogation from the first By way of derogation from the first
—EN subparagraph, in cases where SoHOs, subparagraph, in cases where SoHOs,

SoHO preparations, or products
manufactured from SoHO, as referred to in
that subparagraph, are exclusively for
autologous use and that has not by
processing been substantially
manipulated in the sense of Article 2.1, of
Regulation (EU) 1394/2007, only those
provisions of this Regulation that concern the
collection of SoHOs from patients shall apply.
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Kapitel lll och V Tillsyn SoHO-enhet och SoHO inrédttning

En SoHO-inrattning ar enligt definitionen i artikel 3.40 en SoHO-enhet dar humanmaterial
bade bearbetas och férvaras. Det vore lampligare med en och/eller skrivning da man skulle
kunna tanka sig en verksamhet som enbart har bearbetning men ingen férvaring eller vice

versa.
Ref. Text pa forslag av kommissionen Lakemedelverksts forslag pa
komplettering

Art. 3.40 | SoHO-inréttning: SoHO-enhet dar SoHO-inréttning: SoHO-enhet dar

-8V humanmaterial bade bearbetas och férvaras | humanmaterial bearbetas och/eller férvaras
Art. 3.40 | ‘SoHO establishment’ means a SoHO entity | ‘SoHO establishment’ means a SoHO entity
-EN that carries out both processing and storage | that carries out processing and/or storage of

of SoHOs SoHOs

En SoHO-enhet ar enligt definitionen i artikel 3.24 en organisation som ar lagligen etablerad i
unionen och som utfér en eller flera av de SoHO-aktiviteter som anges i artikel 2.1. Detta
omfattar da bl.a. rekrytering och bedémning av donatorer, tillvaratagande av humanmaterial
samt testning av SoHO-donatorer.

De kraven som férordningen sedan staller pa verksamheterna skiljer sig kraftigt at mellan
enheter och inrattningar. Det ar t.ex enbart pa inrattningar som det stélls krav pa ett formellt
godkannade av en behdrig myndighet (artiklarna 25 och 27) och att behdriga myndigheter
ska utféra regelbundna inspektioner av verksamheten (artikel 29). Kapitel V i férordningen
anger de specifika krav som stalls pa en SoHO-inrattning.t.ex att de ska ha ett
kvalitetledningssystem for sin verksamhet.

Definitionerna av SoHO inrattning och SoHO enhet &r inte helt enkla att forsta liksom hur de
hierarkiskt ar tankta att hanga ihop. Lakemedelsverket anser att det behévs ett tydliggérande
hurvida SoHO-enheter kan vara fristdende och om och nar de behdver hora till en eventuell
SoHO-inrattning. | artikel 48.2 skrivs att om SoHO-inrattningar anlitar andra SoHO-enheter
for att delvis eller helt utféra vissa SoHO-aktiviteter, ska SoHO-inrattningarna sakerstalla att
de kontrakterade SoHO-enheterna utfér de kontrakterade aktiviteterna i enlighet med
bestdmmelserna i denna férordning.

| de fall ingen bearbetning eller forvaring sker av humant material innan det gar till
anvandning pa manniska eller distribueras som startmaterial till exempelvis en
lakemedelstillverkare, ar det oklart om detta kan ske utan inblandning av en SoHO inrattning.
Detta skulle vara olyckligt och problematiskt anser Lakemedelsverket. Foljderna skulle da bli
att den verksamheten star utan krav pa att ha ett kvalitetsledningssytem och inte behdver
genomga regelbundna inspektioner. Dock finns méjligheten att tillampa artikel 25.3 dar de
behoriga myndigheterna far besluta att vissa SoHO-enheter som inte bearbetar och lagrar
humanmaterial ocksa behdéver godkannas som SoHO-inrattningar. Lakemedelsverket ser att
det ar viktigt komplettera den nya férordningen genom att lagga till en punkt c) i artikel 25.3.

| artikel 29.1 ¢ noterar Lakemedelsverket aven att det gallande inspektioner refereras till
artikel 27.2 d men det korrekta bor vara 27.2 e.
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Lakemedelsverket foreslar darfor nedanstaende kompletteringar:

Ref. Text pa forslag av kommissionen Lakemedelverkets forslag pa
komplettering/amendment
Art. 25.3 | De behdriga myndigheterna far besluta att Lékemedelsverket féreslar att ldgga till
- SV vissa SoHO-enheter som inte bearbetar och | punkten:
lagrar humanmaterial ocksa behover ¢) distribuerar humanmaterial for
godkannas som SoHO-inrattningar, sarskilt framstillning av brodukter som
SoHO-enheter som g av prod e
regleras av annan unionslagstiftning,
a) har ett betydande inflytande pa eller som utgangsmaterial och ravaror
humanmaterials sakerhet och kvalitet pa for sadan produkter
grund av omfattningen, den avgérande
betydelsen eller komplexiteten av de
SoHO-aktiviteter som de utfér, eller
b) genomfér SoHO-aktiviteter i samband
med flera SoHO-inrattningar.
Art. 25.3 | Competent authorities may decide that the Swedish Medical Products Agency
—EN certain SoHO entities that do not process propose to add the following point:
and store SoHO also need to be authorised C .
as SoHO establishments, in particular SoHO (c) distribute SoHO for manufactur_e of
o i products regulated by other Union
entities that: . . -
legislataion or as the starting and raw
(a) have significant influence on the safety material therof
and quality of SoHOs due to the scale,
criticality or complexity of the SoHO
activities they perform; or
(b) carry out SoHO activities in connection
with multiple SoHO establishments.
Art.
é?/ﬂc a c) Inspektioner enligt artiklarna 22.6, 27.2 d, | c) Inspektioner enligt artiklarna 22.6, 27.2 e,
28.4, 31 och 35.5. 28.4, 31 och 35.5.
Art.
E?\jm ~ | ¢) inspections as provided for in Article 22(6), | c) inspections as provided for in Article 22(6),
Article 27(2), point (d), Article 28(4), Article Article 27(2), point (e), Article 28(4), Article
31 and Article 35(5). 31 and Article 35(5).

Det uttrycks i artikel 51 att varje SoHO-inrattning ska ha en utsedd lakare som ska ansvara
for utarbetande, éversyn och godkadnnande av strategier och forfaranden for att faststalla och
tillampa kriterier for SoHO-donatorers lamplighet. Men tillvaratagandet behdver inte ske pa
en inrattning utan kan ske pa en SoHO-enhet. Det ar samma sak med skrivningen i artikel 53
dar den utvardering av donatorns halsa som ska utféras pa SoHO-enheten beskrivs i artikel
53.2, har refereras det till att 1akare enligt artikel 51 ska godkanna férfarandena. Det skulle
vara onskvart om det kunde fortydligas att en SoHO-enhet som utfor t.ex. tillvarataganden
alltid behdver hora till en inrattning om det ar sa férordningen ar tankt att tolkas, da det i
dagslaget inte ar tydligt.
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Kapitel I, lll och IV Kontroll av SoHO-enheter

Enligt artikel 9 sa ska de behdriga myndigheterna ansvara for den SoHO-tillsyn som avses i
kapitel 11l for att kontrollera att SoHO-enheter pa deras territorium uppfyller kraven i denna
forordning. Det yttrycks ocksa i artikel 34 att de behdriga myndigheterna ska kontrollera att
SoHO-enheter har lampliga férfaranden for att sakerstalla sparbarhet och kodning av
humanmaterial enligt artikel 45.

Lakemedelsverket staller sig fragande hur det ar tankt att behériga myndigheter ska tillse att
de SoHO-enheter som inte ar inrattningar fojer kraven da det inte kommer att utévas nagon
aktiv regelbunden tillsyn av dessa genom inspektioner. Fragestallningen hanger ihop med
oklarheten om en SoHO-enhet kan vara fristdende eller om den alltid behdver vara
underordnad en SoHO-inrattning vilket bor fortydligas i férordningen.

Kapitel IV och V Ansvarig fér verksamhet och kvalitetsledningssystem

| férordningen finns det definierat olika personer med olika ansvaromraden .

Artikel 51 definierar den lakare som vid en inrattning ska ansvara for utarbetande, éversyn
och godkannande av strategier och forfaranden for att faststalla och tillampa kriterier for
SoHO-donatorers lamplighet och kriterier for tilldelning av humanmaterial och SoHO-
preparat. Det finns aven krav pa kvalifikationer. Det ar dock olyckligt att det finns krav pa att
l&kare ska vara bosatt och utféra sina uppgifter i samma medlemsstat. Det skulle kunna
medfdra problem fér personer som arbetspendlar mellan Iander. Kravet bor vara kopplat till
att personen ska inneha godkand legitimation i medlemsstaten.

Artikel 38 definierar att det ska finnas en ansvarig person for frislappning av humanmaterial
samt formella krav pa den personen.

| artikel 49 om ansdkan av godkannande som SoHO-inratting sa anges att den ansdékande
SoHO-inrattningen ska tillhandahalla namn och kontaktuppgifter for den potentiella
innehavare av godkdnnandet som SoHO-inrattning som ansvarar fér ansdkan och utfor de
SoHO-aktiviteter som omfattas av godkannandet.

Vad som inte framgar med tydlighet i den nya férordningen ar krav pa att det ska finnas en
verksamhetsansvarig, vilket ansvar denne har och vilken kompetens denne behdver besitta
for att ha det ansvaret, pa motsvarande satt som det exempelvis finns i direktiv 2004/23/EG.
Detta anser Lakemedelsverket ar en stor brist. | befintligt direktiv 2004/23/EG har ansvarig
person ett bredare ansvar for att tillse att manskliga vavnader och celler avsedda for
anvandning pa manniskor i den inrattning som personen ar ansvarig for tillvaratas,
kontrolleras, bearbetas, férvaras och distribueras i enlighet med detta direktiv och med
medlemsstatens gallande lagstiftning. Motsvarande ansvarig person finns aven i direktiv
2002/98/EG nér det géller blodverksamheter. Den ansvarige personen har ocksa ett tydligare
ansvar for kvalitetsstyrning och kvalitetssystem vilket i den nya férordningen saknas eller
atminstone inte ar sarskilt tydligt uttryckt.

Det som den utsedda lakaren vid SoHO-inrattning ska ansvara for enligt artikel 51 ar inte
tydligt utryckt i artikel 50 som handlar om kvalitetsledningssystem. Ansvaret omfattar bl.a
utredning av misstankta avvikelser hos SoHO-donatorer och SoHO-mottagare, faststalla och
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tilampa kriterier fér SoHO-donatorers |lamplighet och andra uppgifter av betydelse fér halsan
hos donatorer och mottagare av humanmaterial.

Lakemedelsverket anser vidare att donatorsrekrytering, bedémning, testning och
donatorskydd ska vara en del av kvalitetssystemet aven nar dessa aktiviter utférs pa en
SoHO-enhet som nu inte ar inkluderat i artikel 50 gallande krav pé ett
kvalitetsledningssystem (endast SoHO-inrattningar ar det) vilket Lakemedelsverket anser
behdver fortydligas.

Av kraven pa kvalitetssystemet i artikel 50.4 bér det ocksa fortydligas med vilken frekvens
SoHO-inrattningar ska se over sitt kvalitetsledningssystem, férslagsvis vartannant ar for att
sakerstallas att det halls aktualiserat. Det bor aven i artikel 50.3 finféras krav pa frekvens for
internrevision, lampligen arligen.

Artiklarna 25.4, 48-51 Import och krav pa importerande enhet

Enligt skrivelsen i artikel 25.4 s& kan inte en myndighet besluta att en SoHO enhet som
importerar hummanmaterial ocksa behdver godkannas som en SoHO-inratting.
Lakemedelsverket staller sig fragande till denna skrivning och énskar en forklaring till denna
mycket tydliga begransing. Lakemedelsverket ser importverksamheten som en typ av
verksamhet som kan ha hég paverkan pa kvalitet och sakerhet. Lakemedelsverket anser att
det atminstone maste finnas majlighet att besluta att sddana enheter ska klassas som
inrattningar, om man ser ett behov av det. Genom att de inte ska klassa som inrattningar
finns inte heller de krav pa verksamheten som foreskrivs i kapitel V (artiklarna 48-51) som
exempelvis kvalitetsledningssystem vilket enligt LAkemedelsverket vore ett rimligt krav pa
denna typ av verksamhet.

Artikel 44 Insamling och rapportering av aktivitetsuppgifter

Avseende artikel 44.1 om insamling och rapportering av aktivitetsuppgifter for SoHO-enheter
anser Lakemedelsverket att uppgift om kassation aven ska rapporteras om det finns material
som inte har kunnat distribueras eller anvandas pa manniska av olika anledningar.

Ref. Text pa forslag av kommissionen Likemedelsverkets forslag pa
komplettering
Art. 44.1 | SoHO-enheter ska samla in uppgifter om Lékemedelsverket foreslar att lagga till
-8V sina aktiviteter i fall dar dessa aktiviteter foljande aktivitet till listan:
omfattar

a) Rekrytering av SoHO-donatorer. g) kassation
b) tillvaratagande,
c) distribution,
d) import,

e) export,

f) anvandning pa manniskor.
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Art. 441
-EN

SoHO entities shall collect data relating to
their activities in cases where those activities

the Swedish Medical Products Agency
propose to add the list with following acivity:

include:

(@) SoHO donor recruitment; (g) disposal
(b) collection;
(c) distribution ;
(d) import ;

(e) export;

(f) human application.

Artikel 58 Donator intervjuer

Avseende artikel 58.11 sa tolkar Lakemedelsverket det som att en intervju vid nyanmalan
alltid maste utféras men att vid efterféljande upprepade donationer kan intervju ersattas med
frageformular. Vissa typer av donatorer aterkommer regelbundet under lang tid t.ex.
blodgivare. De donatorerna skulle da enbart behdva svara pa frageformular och inte
genomga nagon uppféljande intervjuer. Lakemedelsverkets erfarenhet fran tillsyn av sadana
verksamheter ar att manga donatorer gldommer eller missar att uppge relevanta uppgifter i de
fragesformular som idag ska fyllas i infér varje blodtappningstillfalle. En del av dessa
uppgifter framkommer istéllet i samband med intervju av donatorn. Lakemedelsverket anser
darfor att intervju bor utféras infor donation aven fér donatorer som donerar upprepade
ganger.

Artiklarna 45 och 46 Sparbarhet

Enligt artikel 45 sa ska SoHO-enheter infora ett sparbarhetssystem for att otvetydigt koppla
varje SoHO-donator till sin donation av humanmaterial och till alla dokument, prover, SoHO-
preparat och SoHO-enheter som ar associerade med detta humanmaterial fran tidpunkten
for tillvaratagande till anvandningen pa manniskor och resultatuppféljning.

SoHO-enheter ska bevara de uppgifter som kravs for att sakerstalla sparbarhet i minst 30 ar.

Av artikel 46 framgar sedan att SoHO-enheter ska tillampa en enhetlig europeisk kod pa
SoHO-preparat och SoHO-material som distribueras fér anvandning pa manniskor,
undantaget blod eller blodkomponenter for transfusion eller for framstalining av lakemedel. |
fall dar humanmaterial eller SoHO-preparat dverférs for vidare bearbetning i en annan
SoHO-enhet eller frislapps for framstallning av produkter som regleras av annan
unionslagstiftning, eller som utgangsmaterial och ravaror fér sddana produkter, ska SoHO-
enheter atminstone tillampa den del av den enhetliga europeiska koden som gor det majligt
att identifiera donationen.

Lakemedelsverket anser att det for humant material som ska anvandas till att framstalla
produkter i enlighet med unionens lagstiftning om medicintekniska produkter enligt férordning
(EU) 2017/745, om lakemedel enligt férordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG,
inbegripet om lakemedel fér avancerad terapi enligt férordning (EG) nr 1394/2007 och om

kliniska prévningar av humanlakemedel enligt forordning (EU) nr 536/2014, eller som
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utgangsmaterial och ravaror for sddana produkter, kan ansvaret pa sparbarhet alaggas en
SoHO-enhet fram till dess att humanmaterialet 6verlamnats och annan unionslagstiftning tar
vid. For att sparbarhet fortfarande ska kunna uppratthallas hela vagen till slutanvandningen
pa manniskor kravs ocksa att motsvarande ansvar for krav pa sparbarhet ocksa regleras for
mottagaren av SoHO materialet t.ex. en tillverkare av lakemedel. Tillverkare maste kunna
garantera sparbarhet mellan tillverkade lakemedelsbatcher och inganget startmaterial.

Nar mottagaren av tillvarataget SoOHO material ar en lakemedelstillverkare blir det otydligt
med definitionen pa sparbarhet i artikel 3.47 framfor allt punkt b, identifiering av mottagare pa
SoHO enhet. Lakemedelsverket foreslar darfor att definition i artikel 3.47 kompletteras pa
fljande satt:

collection through processing and storage to
distribution or disposal, including the ability
to:

(a) identify the SoHO donor and the SoHO
entity processing or storing the SoHOs;

(b) identify the recipient at the SoHO entity
applying the SoHOs to the recipient;

(c) locate and identify all relevant data
relating to the safety and quality of the
SoHOs and any materials coming into
contact with those SoHOs;

Ref. Text pa forslag av kommissionen Likemedelsverkets forslag pa
komplettering
Art.3.47 | sparbarhet: férmagan att lokalisera och Lékemedelsverket foreslar att lagga till
-8V identifiera humanmaterial under varje steg punkterna:
fran tillvaratagande, via bearbetning och . -
férvaring till dgiJstribution eller bortskgffande, d) |dent|f|f-;ra annan mottagand.e SoHO-
inbegripet formagan att enhet till vilket hum_e_mma_ferlal__eller
SoHO-preparat har 6éverforts for
a) identifiera SoHO-donatorn och den vidare bearbetning,
ﬁggg&&naﬁgtr;?emn bearbetar eller forvarar e) identifiera mottagande verksamhet till
’ vilket humanmaterial eller SOHO-
b) identifiera mottagaren vid den SoHO- preparat har frislappts for
enhet som anvander humanmaterialen framstallning av produkter som
pa mottagaren, regleras av annan unionslagstiftning,
c) lokalisera och identifiera alla relevanta eller som utgangsmaterial och ravaror
. " . for sadan produkter.
uppgifter som rér humanmaterialens
sakerhet och kvalitet och alla material
som kommer i kontakt med dessa
humanmaterial.
Art.3.47 | ‘traceability’ means the ability to locate and the Swedish Medical Products Agency
—EN identify SoHOs during any step from propose to amend the following points:

(d) identify other SoHO entity to which
SoHOs or SoHO preparations are
transferred for further processing;

(e) identify the recipient entity to which
SoHOs or SoHO preparations are
released for manufacture of products
regulated by other Union legislataion
or as the starting and raw material
therof;

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se

17 (19)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Artikel 41 Kliniska Studier

Som artikel 41.3 anger ska vid ansékan om godkannande av SoHO-preparat stkanden
tillhandahalla dokumentation med en riskbedémning samt utifran den presentera en plan for
uppfdljning av kliniska resultat. Vid hog risk (artikel 41.3c) stélls krav pa en klinisk studie av
ett statistiskt signifikant antal patienter med bedémning av fordefinerade kliniska utfallsmatt
och med en jamférelse med standardbehandling. Det behéver klargéras om den jamférande
standardbehandlingen aven kan vara en lakemedelsbehandling. | sa fall behdver det
klargéras om det kommer i konflikt med unionslagstiftningen fér lakemedel.

Vidare noteras att det inte finns nagon skrivelse om att kliniska studier far inspekteras och
det ar heller inte tydligt om kvalitetstandarder ska utarbetas for kliniska studiers utférande.
Lakemedelsverket dnskar att detta fortydligas.

Artiklarna 21 och 27 Processer for godkdnnanden

Artikel 21 beskriver processen for godkannande av SoHO-preparat. Bestammelsen inehaller
tva tidsangivelser for detta forfarande varav det ena ar att godkdnnande-processen ska vara
avslutad inom 3 manader. Har anser Lakemedelsverket att det ar nédvandigt att det infors
mdjlighet till clock-stopp i processen.

| artikel 27 som beskriver processen for godkannade av SoHO-inrattning finns enbart en
tidsangivelse, den ar for bekraftande av mottagande av ansoékan. Det vore rimligt att det
aven i detta fall finns en tidsangivelse for nar denna godkadnnande-process ska vara avslutad
och med en mgjlighet till clock-stopp under processens gang.

Lakemedelsverket staller sig generellt positiv till foreslaget forfaringssatt for att godkanna
SoHO-inratttningar. Lakemedelsverket har redan idag ett arbetssatt dar det ingar att utféra
en systeminspektion fysiskt pa plats vid nyansékan om tillstand att bedriva verksamhet.

Artikel 68 Hamoniserade standarder

| artikel 68 e anges att samordningstyrelsen ska samarbeta for utbyte av erfarenheter och
god praxis med EMA om godkannande och tillsyn avseende genomférandet av PMF-
certifieringen i enlighet med direktiv 2003/63/EG, for att stodja ett harmoniserat
genomférande av standarder och tekniska riktlinjer. Lakemedelsverket 6nskar ett
klargérande av om detta begransas till framtagande av riktlinjer eller &ven individuella
ansokningsprocedurer inom ramen for PMF-certifiering. Reglering som stédjer ett
harmoniserat genomférande av standarder och riktlinjer valkomnas.
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Monica Lidberg, direktdren Lena Bjork, koordinatorn Asa Kumlin Howell, utredaren Eva
Lindberg, utredaren Andreea Barbu, inspektéren Katarina Widell samt verksjuristerna Eva
Eriksson och Malin Malmstrom deltagit.

Bjorn Eriksson
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