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Region Uppsala, Remissyttrande EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om humanlakemedel
$2023/01768.

Sammanfattning - Regionens dvergripande synpunkter

Region Uppsala har inbjudits att [dmna ett yttrande pa remissen EU:s ldkemedelslagstiftning:
Kommissionens férslag pa forordning och direktiv om humanldakemedel (S2023/01768).

Region Uppsala stéller sigi allt vasentligt bakom bifogat remissvar fran SKR (SKR2023/00980).
Akademiska sjukhuset ar en av regionens forvaltningar dar det bedrivs omfattande forsknings- och
utvecklingsverksamhet. En forutsattning for att sddan verksamhet ska kunna bedrivas ar att legala
och administrativa hinder inte begransar halso- och sjukvardens mojligheter att utveckla och
anvanda effektiva, sakra och kostnadseffektiva behandlingsalternativ.

Ett exempel ar odlade patientegna hudceller som idag klassificeras som ett lakemedel, ndrmare
bestamt ett ATMP (advanced therapeutic medicinal product) och kraver tillverkningstillstand fran
Lakemedelsverket. Framstallningen foljer lakemedelslagstiftningen och kraven i tillverkningssed
(Good Manufacturing Practise, GMP). Regulatoriskt har terapin gatt fran forskning via cell- och
vavnadslagen och landat i lakemedelsregelverket. Produkten framstalls vid Akademiska inom den
regulatoriska nischen for 'Sjukhusundantaget’ som majliggor for sjukhus att anvanda ett lakemedel
som fornarvarande saknar ett marknads-godkannande.

Det ar av stor vikt att sjukhusundantagets betydelse framhalls i det fortsatta arbetet med detta
forslag.
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