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Remissvar Socialdepartementet
Vart diarienummer: Enheten for folkhalsa och sjukvard
2022-01804

Ert diarienummer:
S$2022/03360

Datum:
2022-11-08

Remissvar avseende Europaparlamentets och radets
forordning om kvalitets- och sakerhetsstandarder for amnen
av manskligt ursprung avsedda for anvandning pa
manniskor och om upphavande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG

Sammanfattning

Vinnova valkomnar ett tydligare, internationellt standardiserat regelverk fér hantering av humanmaterial
som ska anvandas terapeutiskt, for en harmoniserad tillsyn av de verksamheter som utfor aktiviteter
inom omradet, och for att sakerstalla tillgang p& humanmaterial.

Det ar viktigt att det foreslagna regelverket inte bromsar forskning och innovation inom omradet. Inte
minst det cell-, gen-, och vavnadsterapeutiska (ATMP) omradet star just nu infér en uppskalning med
omvalvande mojligheter for halso- och sjukvarden att bota tidigare obotliga sjukdomar. Omradet
attraherar stora privata och offentliga forsknings- och innovationsinvesteringar, och fér att inte hdmma
utvecklingstakten kravs transparens och forutsagbarhet. Det ar positivt att se att ett regelverk utvecklas
med tydligare angransning till Iakemedelslagstiftningen och att innovationsperspektivet ar val
tilgodosett i lagforslaget.

Tidsaspekter och internationell samordning ar viktig i hanteringen av fragan om den rattsliga statusen
av humanmaterial, dar myndigheter som berdrs av denna lagstiftning enligt férslaget ska komma
Overens med myndigheter som berdrs av angransande unionslagstiftning, och dar den av
kommissionen tillsatta samordningsstyrelsen vid behov yttrar sig om den rattsliga statusen. Har ser
Vinnova en risk att tveksamheter rérande den rattsliga statusen av ett visst material, i kombination med
en ofdrutsagbarhet om nar i tid ett klargérande av denna status kan komma till stand, kan ha en
hammande effekt pa innovationsinvesteringar kopplade till materialet. Vinnova rekommenderar att
Overvaga inférande av tidsfrister for myndighetssamrad och yttrande fran samordningsstyrelsen, for att
gOra processen mer forutsagbar.
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Vinnovas stallningstaganden

Artikel 14 ”Skyldighet att samrada och samarbeta med myndigheter i andra
regleringssektorer”

Stallningstagande 1. Artikel 14.1 som rér samrad mellan myndigheter som inrattats inom angransande
unionslagstiftning rérande den rattsliga statusen for humanmaterial, produkt eller aktivitet bér aven
omfatta en definierad tidsfrist for nar detta myndighetssamrad ska ha genomforts.

Stallningstagande 2. Artikel 14.2 som rér begaran till samordningsstyrelsen om yttrande angaende den
rattsliga statusen for humanmaterial, produkt eller aktivitet bér aven omfatta en definierad tidsfrist for
nar samordningsstyrelsens yttrande ska lamnas.

Skalen for stallningstagandena 1 och 2 ar att en avsaknad av tidsfrist kan leda till langa ledtider och
skapa en oférutsagbarhet i processen att klargéra ett humanmaterials rattsliga status, vilket ar
hammande ur innovationsperspektiv.

Artikel 68. "Uppgifter for samordningsstyrelsen for humanmaterial”

Stallningstagande 3. Artikel 68.1 a som ror utarbetande av yttrande rérande den rattsliga statusen for
humanmaterial, produkt eller aktivitet bér omfatta en definierad tidsfrist for nar detta yttrande ska
ldamnas.

Skalen for stallningstagande 3 ar att en avsaknad av tidsfrist kan leda till langa ledtider och skapa en
ofdrutsagbarhet i processen att klargdéra ett humanmaterials rattsliga status, vilket ar hammande ur
innovationsperspektiv.

| detta arende har generaldirektor Darja Isaksson beslutat. Omradesledare Anders Brinne har varit
foéredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa avdelningschef Lars Hammarstrém, enhetschef
Laurent Saunier och handlaggare Mats Jarekrans deltagit.

Darja Isaksson
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