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Uppdrag till Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och
omsorg om tillstand och tillsyn nar det galler humanmaterial

Regeringens beslut

Regeringen ger Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) och Liakemedels-
verket i uppdrag att foresld en nationell ordning for tillstind och tillsyn nir
det giller humanmaterial (SoHO-tillsyn) enligt férordning (EU) 2024/1938
av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sikerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett f6r anvindning pa minniska och om
upphivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
(humanmaterialférordningen).

IVO och Likemedelsverket ska gemensamt

— beskriva for- och nackdelar med nuvarande ansvarsfordelning for
tillstindsgivning och tillsyn av verksamhet som omfattar hantering av
blod, vivnader och celler,

— ta fram forslag f6r hur SoHO-tillsyn bast fordelas mellan myndig-
heterna, varav ett ska innebdra att IVO g6rs ensamt ansvarig,

— beskriva f6r- och nackdelar med de olika férslagen, inklusive att lata
IVO bli ensamt ansvarig myndighet f6r den aktuella SOHO-tillsynen,

— redogora f6r konsekvenserna for verksamheter och fo6r de aktuella
myndigheterna av de olika forslagen,

— berikna kostnaderna f6r verksamheter och f6r de aktuella myndig-
heterna for tillstaindsgivning och tillsyn av verksamheter som hanterar
blod, vavnader och celler enligt nuvarande ordning, samt féresla hur
finansieringen bor se ut f6r de olika férslagen om ansvarsfordelning,
inklusive om IVO skulle bli ensamt ansvarig fér SoHO-tillsynen.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Regeringen ger vidare Likemedelsverket 1 uppdrag att genomfora de
torberedelser som beh6vs for att myndigheten ska vara en sidan behérig
SoHO-myndighet som ska utreda och bevilja tillstand f6r SOHO-preparat

samt utova tillsyn 6ver dessa.

Likemedelsverket och IVO ska, utifran sina slutsatser och for respektive
forslag, analysera vilket informationsutbyte som behéver méjliggoras mellan
berérda myndigheter och verksamheter samt foresla hur ett effektivt
samarbete ska kunna upprittas. Myndigheterna ska sarskilt beakta behoven
av samordning mellan myndigheterna for att begrinsa tillsynsbordan f6r
aktuella verksamheter. I arbetet ingar att analysera behov av sekretess-
bestimmelser och sekretessbrytande bestimmelser. I uppdraget ingar inte att
ta fram forfattningsforslag. Utifran de olika slutsatserna och forslagen ska
Likemedelsverket och IVO foresla inom vilka omraden respektive

myndighet bor ges foreskriftsritt.

Likemedelsverket och IVO ska nar uppdraget utférs fora dialog med
Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten, bl.a. i frigor som r6r systematisk
overvakning och rapportering av biverkningar och avvikande hindelser samt
effektivt informationsutbyte och samarbete. Myndigheterna ska vidare i den
utstrickning de finner limpligt inhamta kunskap och erfarenheter fran andra
berérda aktorer pa omradet, sisom Sveriges Kommuner och Regioner,
regionala blod- respektive vivnadsverksamheter och Rittsmedicinalverket.
Likemedelsverket ska nir uppdraget utfors i den del det avser SoHO-
preparattillstaind samverka med nimnda aktorer bl.a. i syfte att kartligga
behov och forutsittningar hos de verksamheter som kommer att anvinda
systemet for ansékan om SoHO-preparattillstaind.

Likemedelsverket och IVO ska l6pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Likemedelsverket och IVO ska senast den 31 oktober 2025 lamna en
gemensam skriftlig redovisning av de delar av uppdraget som myndigheterna
ska genomféra gemensamt.

Likemedelsverket ska senast den 10 februari 2027 limna en slutredovisning
av den del av uppdraget som avser forberedelser for att bli behorig SoOHO-
myndighet i friga om SoHO-preparat till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Slutredovisningen ska innehalla en redogorelse av det
framtagna systemet for att bevilja SOHO-preparattillstind f6r SoHO-enheter
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1 Sverige. Redovisningen ska aven innehalla en plan for att ta emot
ansokningar och godkinna SOHO-preparat pa ett sitt som medfor att det
inte blir avbrott i verksamheterna i samband med att humanmaterial-
forordningen borjar tillimpas.

For uppdraget far Lakemedelsverket under 2025 anvanda 1 250 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och
social omsorg for budgetaret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa
och sjukvard, anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad

uppfoljning.

For uppdraget far IVO under 2025 anvinda 750 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad uppféljning.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2025. Medel som inte har anvints f6r avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till
Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet
Tillstand och tillsyn nar det galler humanmaterial

Humanmaterialférordningen tradde 1 kraft den 6 augusti 2024 och ska, med
undantag fOr ett antal artiklar, borja tillimpas den 7 augusti 2027. I dag
utgors regleringen pa omradet blod, viavnader och celler av tva EU-direktiv
som har genomférts i svensk lagstiftning genom lagen (2006:496) om
blodsakerhet, lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler samt kompletterande
torordningar och myndighetsforeskrifter.

Enligt dagens reglering delar IVO och Likemedelsverket ansvaret for
tillstandsgivning och tillsyn av verksamheter som omfattar hantering av blod,
vavnader och celler. IVO ansvarar for det humanmaterial som ska anvindas
vid transplantation och transfusion medan Likemedelsverkets ansvarar f6r
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humanmaterial avsedda for tillverkning av sidana likemedel som ska
anvindas pa minniskor och import av vivnadsprodukter. Denna uppdelning
innebar att vissa verksamheter blir foremal for tillsyn och far betala avgifter
till bada myndigheterna. Det bor utredas om en siadan ordning ska kvarsta
dven ndr humanmaterialférordningen bérjar tillimpas, eller om ansvaret for

verksamhetstillstind och tillsyn bor samlas pa IVO.

Sarskilt om SoHO-preparat

Enligt humanmaterialférordningen ska ett system f6r SOHO-preparattill-
stand inrittas i varje medlemsstat. Ett SOHO-preparat ir en typ av human-
material som har genomgiatt bearbetning och, 1 férekommande fall, en eller
flera andra SoHO-aktiviteter, som har en specifik klinisk indikation samt
som dr avsett for anvindning pa ménniska eller dr avsett for distribution.
SoHO-aktiviteter ér aktiviteter som har en direkt inverkan pa ett human-
materials kvalitet, sdkerhet eller effektivitet, exempelvis tillvaratagande eller
forvaring.

SoHO-preparattillstind har ingen motsvarighet under dagens regelverk och
innebir att bedomningar ska goras av SoHO-aktiviteter som utférs for ett
SoHO-preparat och av planer f6r uppféljning av kliniska resultat. Lake-
medelsverket dr den myndighet som har en omfattande kunskap av
avancerade produkter som ska anvindas pa manniskor, framfor allt lake-
medel och medicintekniska produkter. Darutéver ar Likemedelsverket den
myndighet som har sirskild kunskap om sadana processer som liknar planer
tor uppfoljning av kliniska resultat. Genom sitt nuvarande ansvar for tillsyn
och tillstind for verksamheter som hanterar blod, vidvnader och celler som
ska anvindas vid likemedelstillverkning har Likemedelsverket vidare
erfarenhet inom omradet som triffas av humanmaterialférordningen.
Regeringen anser darfor att det ar lampligt att ett system for att bevilja
SoHO-preparattillstind tas fram vid Likemedelsverket.

Ovrigt
Regeringen beriknar att avsitta medel f6r genomférandet av uppdraget

under 2026 under férutsittning att riksdagen anvisat medel f6r det aktuella
anslaget.



Narmare om uppdraget
Tillstdnd och tillsyn nar det galler humanmaterial

SoHO-tillsyn omfattar framfor allt atgarderna i kapitel 111 1 humanmaterial-
férordningen, inklusive SoHO-inrittningstillstaind, men dven andra uppgifter
1 humanmaterialférordningen som ska utforas av en behérig SoHO-
myndighet. Uppdraget omfattar inte i denna del ansvar f6r utredning av
SoHO-preparat eller beviljande och tillsyn av SoHO-preparattillstand. 1
utférandet av uppdraget ska myndigheterna utga fran att Likemedelsverket
ska ansvara for SOHO-preparattillstind. Uppdraget omfattar inte heller de
uppgifter som ska utféras av den nationella SoOHO-myndigheten.

Sarskilt om SoHO-preparat

I uppdraget ingar att ta fram system f6r SOHO-preparattillstind f6r SOHO-
enheter 1 Sverige, 1 enlighet med artikel 18 1 humanmaterialférordningen.
Likemedelsverket ska sikerstilla att ett system fOr att ta emot ansOkningar
om SoHO-preparattillstind finns tillgdngligt senast 1 samband med att
humanmaterialférordningen borjar tillimpas. Systemet ska inbegripa
mottagande och handliggning av ansékningar och, i relevanta fall,
godkannande av planer £6r uppfoljning av kliniska resultat, och ska
mojliggora att tillfalligt upphiva eller dterkalla tillstaind. Systemet ska
resultera i att Lakemedelsverket kan bevilja tillstind f6r SOHO-preparat 1
enlighet med artiklarna 19, 20 och 21 samt, 1 tillimpliga fall, artikel 22 1

humanmaterialférordningen.

Myndigheten ska undvika att det blir nagra avbrott i verksamheterna 1
samband med att férordningen borjar tillimpas. I utférandet av uppdraget
ska Lakemedelsverket utga fran att det ska utova tillsyn 6ver SoHO-
preparattillstind, vilket innefattar ansvar for tillflligt upphivande och
aterkallelse av SOHO-preparattillstaind enligt artikel 19.7-19.11.

Likemedelsverket ska se till att ansckningsprocessen blir anvindarvinlig och
tydlig f6r de verksamheter som ska anvianda den. Likemedelsverket ska dven
sarskilt verka for att den administrativa bordan f6r verksamheterna som
kommer att anséka om SoHO-preparattillstaind inte blir stérre 4n nod-
vandigt. Likemedelsverket ska berakna kostnader och féresla finansiering.



Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Kopia till

Folkhalsomyndigheten
Kammarkollegiet
Rattsmedicinalverket
Socialstyrelsen

Sveriges Kommuner och Regioner

Elin Paulsson
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Uppdrag till Läkemedelsverket och Inspektionen för vård och omsorg om tillstånd och tillsyn när det gäller humanmaterial

[bookmark: _Hlk133582323]Regeringens beslut

Regeringen ger Inspektionen för vård och omsorg (IVO) och Läkemedelsverket i uppdrag att föreslå en nationell ordning för tillstånd och tillsyn när det gäller humanmaterial (SoHO-tillsyn) enligt förordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och säkerhetsstandarder för humanbiologiskt material avsett för användning på människa och om upphävande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialförordningen). 

IVO och Läkemedelsverket ska gemensamt 

beskriva för- och nackdelar med nuvarande ansvarsfördelning för tillståndsgivning och tillsyn av verksamhet som omfattar hantering av blod, vävnader och celler,

ta fram förslag för hur SoHO-tillsyn bäst fördelas mellan myndigheterna, varav ett ska innebära att IVO görs ensamt ansvarig,

beskriva för- och nackdelar med de olika förslagen, inklusive att låta IVO bli ensamt ansvarig myndighet för den aktuella SoHO-tillsynen, 

redogöra för konsekvenserna för verksamheter och för de aktuella myndigheterna av de olika förslagen, 

beräkna kostnaderna för verksamheter och för de aktuella myndigheterna för tillståndsgivning och tillsyn av verksamheter som hanterar blod, vävnader och celler enligt nuvarande ordning, samt föreslå hur finansieringen bör se ut för de olika förslagen om ansvarsfördelning, inklusive om IVO skulle bli ensamt ansvarig för SoHO-tillsynen.

Regeringen ger vidare Läkemedelsverket i uppdrag att genomföra de förberedelser som behövs för att myndigheten ska vara en sådan behörig SoHO-myndighet som ska utreda och bevilja tillstånd för SoHO-preparat samt utöva tillsyn över dessa. 

Läkemedelsverket och IVO ska, utifrån sina slutsatser och för respektive förslag, analysera vilket informationsutbyte som behöver möjliggöras mellan berörda myndigheter och verksamheter samt föreslå hur ett effektivt samarbete ska kunna upprättas. Myndigheterna ska särskilt beakta behoven av samordning mellan myndigheterna för att begränsa tillsynsbördan för aktuella verksamheter. I arbetet ingår att analysera behov av sekretessbestämmelser och sekretessbrytande bestämmelser. I uppdraget ingår inte att ta fram författningsförslag. Utifrån de olika slutsatserna och förslagen ska Läkemedelsverket och IVO föreslå inom vilka områden respektive myndighet bör ges föreskriftsrätt. 

Läkemedelsverket och IVO ska när uppdraget utförs föra dialog med Socialstyrelsen och Folkhälsomyndigheten, bl.a. i frågor som rör systematisk övervakning och rapportering av biverkningar och avvikande händelser samt effektivt informationsutbyte och samarbete. Myndigheterna ska vidare i den utsträckning de finner lämpligt inhämta kunskap och erfarenheter från andra berörda aktörer på området, såsom Sveriges Kommuner och Regioner, regionala blod- respektive vävnadsverksamheter och Rättsmedicinalverket. Läkemedelsverket ska när uppdraget utförs i den del det avser SoHO-preparattillstånd samverka med nämnda aktörer bl.a. i syfte att kartlägga behov och förutsättningar hos de verksamheter som kommer att använda systemet för ansökan om SoHO-preparattillstånd.

Läkemedelsverket och IVO ska löpande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Läkemedelsverket och IVO ska senast den 31 oktober 2025 lämna en gemensam skriftlig redovisning av de delar av uppdraget som myndigheterna ska genomföra gemensamt. 

Läkemedelsverket ska senast den 10 februari 2027 lämna en slutredovisning av den del av uppdraget som avser förberedelser för att bli behörig SoHO-myndighet i fråga om SoHO-preparat till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Slutredovisningen ska innehålla en redogörelse av det framtagna systemet för att bevilja SoHO-preparattillstånd för SoHO-enheter i Sverige. Redovisningen ska även innehålla en plan för att ta emot ansökningar och godkänna SoHO-preparat på ett sätt som medför att det inte blir avbrott i verksamheterna i samband med att humanmaterialförordningen börjar tillämpas.

För uppdraget får Läkemedelsverket under 2025 använda 1 250 000 kronor som ska redovisas mot det under utgiftsområde 9 Hälsovård, sjukvård och social omsorg för budgetåret 2025 uppförda anslaget 1:6 Bidrag till folkhälsa och sjukvård, anslagsposten 29 Ordnat införande och strukturerad uppföljning. 

För uppdraget får IVO under 2025 använda 750 000 kronor som ska redovisas mot det under utgiftsområde 9 Hälsovård, sjukvård och social omsorg för budgetåret 2025 uppförda anslaget 1:6 Bidrag till folkhälsa och sjukvård, anslagsposten 29 Ordnat införande och strukturerad uppföljning. 

Medlen betalas ut engångsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december 2025. Medel som inte har använts för avsett ändamål ska återbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av använda medel lämnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och återbetalning ska hänvisa till diarienumret för detta beslut.

Ärendet

Tillstånd och tillsyn när det gäller humanmaterial

Humanmaterialförordningen trädde i kraft den 6 augusti 2024 och ska, med undantag för ett antal artiklar, börja tillämpas den 7 augusti 2027. I dag utgörs regleringen på området blod, vävnader och celler av två EU-direktiv som har genomförts i svensk lagstiftning genom lagen (2006:496) om blodsäkerhet, lagen (2008:286) om kvalitets- och säkerhetsnormer vid hantering av mänskliga vävnader och celler samt kompletterande förordningar och myndighetsföreskrifter. 

Enligt dagens reglering delar IVO och Läkemedelsverket ansvaret för tillståndsgivning och tillsyn av verksamheter som omfattar hantering av blod, vävnader och celler. IVO ansvarar för det humanmaterial som ska användas vid transplantation och transfusion medan Läkemedelsverkets ansvarar för humanmaterial avsedda för tillverkning av sådana läkemedel som ska användas på människor och import av vävnadsprodukter. Denna uppdelning innebär att vissa verksamheter blir föremål för tillsyn och får betala avgifter till båda myndigheterna. Det bör utredas om en sådan ordning ska kvarstå även när humanmaterialförordningen börjar tillämpas, eller om ansvaret för verksamhetstillstånd och tillsyn bör samlas på IVO.

Särskilt om SoHO-preparat 

Enligt humanmaterialförordningen ska ett system för SoHO-preparattillstånd inrättas i varje medlemsstat. Ett SoHO-preparat är en typ av humanmaterial som har genomgått bearbetning och, i förekommande fall, en eller flera andra SoHO-aktiviteter, som har en specifik klinisk indikation samt som är avsett för användning på människa eller är avsett för distribution. SoHO-aktiviteter är aktiviteter som har en direkt inverkan på ett humanmaterials kvalitet, säkerhet eller effektivitet, exempelvis tillvaratagande eller förvaring. 

SoHO-preparattillstånd har ingen motsvarighet under dagens regelverk och innebär att bedömningar ska göras av SoHO-aktiviteter som utförs för ett SoHO-preparat och av planer för uppföljning av kliniska resultat. Läkemedelsverket är den myndighet som har en omfattande kunskap av avancerade produkter som ska användas på människor, framför allt läkemedel och medicintekniska produkter. Därutöver är Läkemedelsverket den myndighet som har särskild kunskap om sådana processer som liknar planer för uppföljning av kliniska resultat. Genom sitt nuvarande ansvar för tillsyn och tillstånd för verksamheter som hanterar blod, vävnader och celler som ska användas vid läkemedelstillverkning har Läkemedelsverket vidare erfarenhet inom området som träffas av humanmaterialförordningen. Regeringen anser därför att det är lämpligt att ett system för att bevilja SoHO-preparattillstånd tas fram vid Läkemedelsverket. 

Övrigt

Regeringen beräknar att avsätta medel för genomförandet av uppdraget under 2026 under förutsättning att riksdagen anvisat medel för det aktuella anslaget.

Närmare om uppdraget

Tillstånd och tillsyn när det gäller humanmaterial

SoHO-tillsyn omfattar framför allt åtgärderna i kapitel III i humanmaterialförordningen, inklusive SoHO-inrättningstillstånd, men även andra uppgifter i humanmaterialförordningen som ska utföras av en behörig SoHO-myndighet. Uppdraget omfattar inte i denna del ansvar för utredning av SoHO-preparat eller beviljande och tillsyn av SoHO-preparattillstånd. I utförandet av uppdraget ska myndigheterna utgå från att Läkemedelsverket ska ansvara för SoHO-preparattillstånd. Uppdraget omfattar inte heller de uppgifter som ska utföras av den nationella SoHO-myndigheten.

Särskilt om SoHO-preparat 

I uppdraget ingår att ta fram system för SoHO-preparattillstånd för SoHO-enheter i Sverige, i enlighet med artikel 18 i humanmaterialförordningen. Läkemedelsverket ska säkerställa att ett system för att ta emot ansökningar om SoHO-preparattillstånd finns tillgängligt senast i samband med att humanmaterialförordningen börjar tillämpas. Systemet ska inbegripa mottagande och handläggning av ansökningar och, i relevanta fall, godkännande av planer för uppföljning av kliniska resultat, och ska möjliggöra att tillfälligt upphäva eller återkalla tillstånd. Systemet ska resultera i att Läkemedelsverket kan bevilja tillstånd för SoHO-preparat i enlighet med artiklarna 19, 20 och 21 samt, i tillämpliga fall, artikel 22 i humanmaterialförordningen.  

Myndigheten ska undvika att det blir några avbrott i verksamheterna i samband med att förordningen börjar tillämpas. I utförandet av uppdraget ska Läkemedelsverket utgå från att det ska utöva tillsyn över SoHO-preparattillstånd, vilket innefattar ansvar för tillfälligt upphävande och återkallelse av SoHO-preparattillstånd enligt artikel 19.7–19.11. 

Läkemedelsverket ska se till att ansökningsprocessen blir användarvänlig och tydlig för de verksamheter som ska använda den. Läkemedelsverket ska även särskilt verka för att den administrativa bördan för verksamheterna som kommer att ansöka om SoHO-preparattillstånd inte blir större än nödvändigt. Läkemedelsverket ska beräkna kostnader och föreslå finansiering.









På regeringens vägnar 
	
Acko Ankarberg Johansson	
	Elin Paulsson
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