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Sammanfattning

Utgangspunkter

Enligt nuvarande reglering delar Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
och Lakemedelsverket ansvaret for tillstindsprovning och tillsyn av
verksamheter som omfattas av lagstiftningen for blod samt vdavnader och
celler. Nuvarande ansvarsfordelning innebar att:

e IVO ansvarar for humanmaterial som anvinds vid transplantation
och transfusion.

e Likemedelsverket ansvarar for humanmaterial som anvénds for
tillverkning av likemedel avsedda for mdnniskor samt f6r import av
vavnadsprodukter.

Denna uppdelning innebér att bdda myndigheterna i praktiken bedriver
tillsyn 6ver samma typer av verksamheter, vilket leder till dubbeltillsyn och
ineffektivitet.

Tre overvagda forslag

IVO och Lékemedelsverket har inom ramen for uppdraget analyserat for-
och nackdelar med tre olika modeller for ansvarsfordelningen av
tillstandsprévning och tillsyn ndr Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/1938 om kvalitets- och sékerhetsstandarder for humanbiologiskt
material trader 1 kraft den 7 augusti 2027. De tre modellerna f6r
ansvarsfordelning sammanfattas nedan:

e Behilla nuvarande ordning. Bida myndigheterna fortsétter att dela
ansvar for tillstdndsprovning och tillsyn. Avrads, eftersom det skulle
innebdra fortsatt dubbeltillsyn och ddrmed en onddigt hog
administrativ borda for verksamheterna.

¢ Ge IVO huvudansvar for tillstind och tillsyn. IVO kan hantera
huvuddelen av uppdraget, men inte samtliga delar, eftersom
Likemedelsverket fortsatt behdver ansvara for tillstdnd av SoHO-
preparat. Forslaget skulle innebéra en omfattande férdndring av
IVO:s uppdrag och kriva nya kompetenser och resurser.

¢ Ge Likemedelsverket huvudansvar for tillstind och tillsyn.
Liakemedelsverket kan 1 stort sett sjdlvstindigt utféra uppdraget,
vilket



dock skulle medfora en betydande paverkan pd myndighetens
nuvarande verksamhet. Forslaget skulle innebéra for
Lakemedelsverkets helt nya uppgifter vilket krdver nya kompetenser
och resurser.

Ett fjarde alternativ, att dela ansvaret utifrdn de specifika SoHO-aktiviteter
som definieras i artikel 2 1 forordningen, har ocksé diskuterats. Detta
alternativ har dock inte analyserats djupare, eftersom myndigheterna tidigt
identifierade stora praktiska svarigheter med en sddan uppdelning.

Sammanfattningsvis konstateras att den nuvarande ansvarsfordelningen,
dir bada myndigheterna bedriver tillsyn 6ver samma verksamheter, inte ar
andamalsenlig. For att undvika dubbeltillsyn och minska den administrativa
bordan for verksamheterna bor en myndighet ges huvudansvar for savél
tillstdndsprévning som tillsyn. Bade ett huvudansvar hos IVO respektive
Likemedelsverket bedoms vara genomforbart, men skulle innebéra
betydande organisatoriska konsekvenser. De for och nackdelar som bdda
dessa forslag medfor finns sammanstillda i1 respektive avsnitt och i en tabell
1 bilaga 2. De organisatoriska konsekvenserna maste analyseras vidare innan
ett slutligt stallningstagande kan goras

Reglering kring samverkan och tillsyn

Myndigheterna har beddmt att det, mot bakgrund av kraven i
humanmaterialférordningen, finns ett behov av en ndgot mer ingdende
reglering av samverkan och samordning av tillsynen mellan myndigheterna
an vad som finns idag.

o Sekretessreglering. Myndigheterna bedomer som utgdngspunkt att
befintliga sekretessbestimmelser &r tillrackliga och har inte
identifierat behov av nya sekretessbestimmelser. De
sekretessbestimmelser som framst forutses bli aktuella dr sekretess
till skydd for affars- och driftsférhallanden, sekretess for uppgift om
forberedelser for inspektion samt hélso- och sjukvardssekretess. Nér
det giller sekretess for affdrs- och driftsforhallanden gors
beddmningen att bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen
behover kompletteras. Tillimpligheten av hilso- och
sjukvardssekretessen bor utredas ndrmare, liksom tillimpliga
bestammelser till skydd for det allménnas ekonomiska intressen da
manga av de verksamheter som ar foremal for tillsyn &r offentliga,
exempelvis regioner. Det bor vidare dvervigas om det finns behov
av inforande av bestimmelser om tystnadsplikt.

e Utbyte av uppgifter mellan myndigheterna. Bedomningen gors att
sekretessbrytande bestimmelser behover inforas sa att information
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som omfattas av sekretess kan utbytas mellan myndigheterna. Detta
kan exempelvis goras 1 form av en bestimmelse om
uppgiftsskyldighet som bryter sekretessen.

Foreskriftsritten bor vara knuten till det omrade respektive
myndighet kommer att ansvara for nar det géller tillstdnd och tillsyn.
P& samma sétt som idag bor Socialstyrelsen vara den myndighet som
foretradesvis dr aktuell for att meddela kompletterande foreskrifter
till férordningen. IVO bor dock dven fortsiattningsvis fa rétten att
meddela ytterligare foreskrifter om ansdknings- och
anmaélningsforfarandet samt verkstéllighet 1 6vrigt for de delar dar
IVO blir behorig SoOHO-myndighet. Likemedelsverket behdver dven
fortsatt ha rétt att meddela foreskrifter inom ramen for regelverket
om lakemedel och medicinteknik rorande humanmaterial.
Myndigheten ser 4ven behov av ytterligare bemyndiganden i den
delen.
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1.Uppdraget

Regeringen beslutade den 3 april 2025 att ge Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) och Likemedelsverket i uppdrag att foresla en nationell
ordning for tillstdnd och tillsyn nir det géller humanmaterial (SoHO-tillsyn)
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13
juni 2024 om kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt
material avsett for anvindning pa ménniska och om upphdvande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).

Regeringen ger vidare Likemedelsverket i uppdrag att genomfora de
forberedelser som behdvs for att myndigheten ska vara en sddan behorig
SoHO-myndighet som ska utreda och bevilja tillstdnd for SOHO-preparat
samt utova tillsyn dver dessa.

I det gemensamma uppdraget for IVO och Lakemedelsverket ingar att:

- Dbeskriva for- och nackdelar med nuvarande ansvarsfordelning for
tillstandsgivning och tillsyn av verksamhet som omfattar hantering
av blod, vdvnader och celler,

- ta fram forslag for hur tillsynen bést fordelas mellan myndigheterna,
varav ett ska innebdra att IVO gdrs ensamt ansvarig,

- Dbeskriva for- och nackdelar med de olika forslagen, inklusive att 1ata
IVO bli ensamt ansvarig myndighet for den aktuella SoOHO-tillsynen,

- redogora for konsekvenserna for verksamheter och for de aktuella
myndigheterna av de olika forslagen,

- berdkna kostnaderna for verksamheter och for de aktuella
myndigheterna for tillstindsgivning och tillsyn av verksamheter som
hanterar blod, vdavnader och celler enligt nuvarande ordning, samt
foresla hur finansieringen bor se ut for de olika forslagen om
ansvarsfordelning, inklusive om IVO skulle bli ensamt ansvarig for
SoHO-tillsynen.

I arbetet ingér ocksa att analysera behov av sekretessbestimmelser och
sekretessbrytande bestimmelser. Utifran de olika slutsatserna och forslagen
ska Lakemedelsverket och IVO foresld inom vilka omraden respektive
myndighet bor ges foreskriftsritt. [ uppdraget ingér dock inte att ta fram
forfattningsforslag. Myndigheterna ska analysera vilket informationsutbyte
som behover mojliggoras mellan berorda myndigheter och verksamheter
samt foresla hur ett effektivt samarbete ska kunna upprittas. Myndigheterna
ska sdrskilt beakta behoven av samordning mellan myndigheterna for att
begrinsa tillsynsbordan for aktuella verksamheter.



Denna rapport &r en skriftlig redovisning av de delar av uppdraget som
myndigheterna genomfort gemensamt.

Lakemedelsverket ska senast den 10 februari 2027 ldmna en slutredovisning
av den del av uppdraget som avser forberedelser for att bli behorig SOHO-
myndighet i friga om SoHO-preparat till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Slutredovisningen ska innehélla en redogdrelse av
det framtagna systemet for att bevilja SOHO-preparattillstdnd for SOHO-
enheter i Sverige. Redovisningen ska dven innehélla en plan for att ta emot
ansokningar och godkdnna SoHO-preparat pa ett sdtt som medfor att det inte
blir avbrott i verksamheterna i samband med att humanmaterialférordningen
borjar tilldmpas.

1.1. Tolkning av uppdraget
Tillstdnd for SoHO-preparat’

I regeringsuppdraget anges att ett av de forslag som ska tas fram for hur
SoHO-tillsyn bist fordelas mellan myndigheterna ska beskriva IVO som
ensamt ansvarig myndighet. Samtidigt ger regeringen Lakemedelsverket 1
uppdrag att genomfora de forberedelser som behovs for att myndigheten ska
vara en sddan behorig SOHO-myndighet som ska utreda och bevilja tillstdnd
for SOHO-preparat samt utdva tillsyn over dessa. Det anges uttryckligen att
uppdragets forsta del inte omfattar utredning av SoHO-preparat eller
beviljande och tillsyn av SoHO-preparattillstand. I utforandet av detta
uppdrag ska myndigheterna foljaktligen utga ifran att Lakemedelsverket ska
ansvara for SOHO-preparattillstind. Med dessa villkor kan IVO emellertid
aldrig gbras ensamt ansvarig for tillstdnd och tillsyn nar det géller
humanmaterial. Det dr en verksamhet, enhet eller inréttning, som kommer
ha beviljats SOHO-preparattillstaindet. Tillsyn av SoHO-verksamheten kan
dirmed komma att pdverka SOHO-preparattillstindet. Aven SoHO-preparat
kommer darfor vara relevant att beakta nér for- och nackdelar ska beskrivas
for hur SoHO-tillsynen bést fordelas mellan myndigheterna. Darmed
presenteras i rapporten ett forslag 6ver en process dar IVO ér huvudansvarig
for tillsynen (eftersom delar av tillsynsprocessen brutits ut och redan

! Enligt humanmaterialférordningen definieras ett humanbiologiskt material
(humanmaterial eller SOHO) som allt material som tillvaratagits fran manniskokroppen,
oavsett om det bestar av celler eller inte och oavsett om cellerna 4r viabla eller inte,
inbegripet SOHO-preparat som ér resultatet av bearbetning av sddant material. Ett SOHO-
preparat dr en typ av humanmaterial som a) har genomgétt bearbetning och, i
forekommande fall, en eller flera andra SoHO-aktiviteter som avses i artikel 2.1 ¢, b) har en
specifik klinisk indikation, och c) dr avsett for anvindning pa ménniska pa en SoHO-
mottagare eller r avsett for distribution. Ytterligare definitioner av SoHO- och
humanrelaterade begrepp aterfinns i artikel 3 humanmaterialférordningen.
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tilldelats Lakemedelsverket i och med att myndigheten ska ansvara for
SoHO-preparattillstdnd).

Fragor om SoHO-preparat regleras bl.a. i art 19 och 20 i
humanmaterialférordningen och ligger under kapitel III som handlar om
SoHO-tillsyn. Det finns emellertid inga specifika artiklar i forordningen
som beskriver tillsyn av SOHO-preparat. Inte heller finns det krav pa ndgon
form av regelbunden riktad uppfoljning, varken av specifika SOHO-preparat
eller av samtliga. I artikel 19 framgar att om SoHO-tillsyn visar eller ger
rimliga skal att misstdnka att detta SOHO-preparat, eller aktiviteter som
utfors med anknytning till preparatet, inte uppfyller villkoren i tillstandet
eller humanmaterialférordningen far de behoriga SoOHO-myndigheterna i
enlighet med nationell lagstiftning tillfélligt eller permanent upphéva
SoHO-preparattillstindet. Darutover framgar det i artikel 20 att vid
utredning av ett SOHO-preparat &r inspektion av verksamheten mojlig och
tillaten som en del av utredningen av preparatet.

Annan relevant unionslagstifining

Flera av de befintliga blod- och vidvnadsverksamheterna som berdrs av den
nya humanmaterialforordningen hanterar ocksa humanmaterial som &r
avsett att anvénds som startmaterial vid tillverkning av likemedel eller
medicintekniska produkter. Till viss del dr dessa processer dessutom vil
integrerade 1 samma verksamhet som dven hanterar humanmaterial som ska
anvindas vid transplantation och transfusion. Inom regeringsuppdraget
behover darfor gransdragning mot annan unionslagstiftning, framfor allt
lakemedelslagstiftningen, delvis utredas och beskrivas.

2.Samrad

Inom ramarna for foreliggande uppdrag ska ansvariga myndigheter samtala
med Socialstyrelsen och Folkhidlsomyndigheten, men ocksa himta in
kunskap och erfarenheter fran andra berérda aktdrer pd omradet.
Likemedelsverket och IVO har genomfort dialoger med ndmnda
myndigheter, och deras synpunkter och stillningstaganden har beaktats 1 det
arbete som hér presenteras.

Vad giller 6vriga berorda aktorer har Likemedelsverket och IVO bland
annat fort samtal med och inhdmtat perspektiv frdn Rittsmedicinalverket,
Vivnadsradet och de blodverksamheter och vivnadsinrdttningar som redan
innehar tillstind och som dérfor ingar i1 den nationella tillsynen.
Réttsmedicinalverkets och Vivnadsradets perspektiv presenteras i foljande
avsnitt. Dartill har samrad skett med Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) avseende utformning av den enkit som skickades till de blod- och
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viavnadsverksamheter som redan innehar tillstand fran IVO eller
Lakemedelsverket. Synpunkter fran blod- och vévnadsinrittningar redogors
for 1 avsnitt 5.1.3.

2.1. Vavnadsradet

Viavnadsradet dr bildat av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) for att
fa till stdnd nationell samverkan och samordning som regleras i EU-direktiv
och 1 svensk lagstiftning gillande organ, vivnader och celler, inklusive
lakemedel for avancerad terapi (ATMP), blod och dvrigt humanbiologiskt
material som anvinds p4 minniskan. Vdvnadsradet har tio nationella
arbetsgrupper (vivnadsomradesgrupper, VOG) knutna till sig. Varje
viavnadsomradesgrupp bestar av experter inom respektive omrade, varav en
ar gruppens ordforande.

Lakemedelsverket och IVO organiserade ett mdte med ordférandena for
respektive vavnadsomradesgrupp for att informera om regeringsuppdraget. I
samband med mdtet inhdmtade myndigheterna dven rdd om utformning och
innehall 1 den enkit som togs fram for att samla in asikter fran de
verksamheter som &r foremal for tillsyn fran IVO eller Lakemedelsverket
under befintliga direktiv.

2.2. Rattsmedicinalverket

Réttsmedicinalverket (RMV) har inget sérskilt uppdrag inom
donationsverksamhet, men da verksambheter tillater tillvaratar myndigheten
vavnad for transplantation. Cirka 25 procent av alla vivnadsdonationer i
Sverige kommer frin ndgon av RMV:s sex rittsmedicinska enheter.? Trots
att RMV:s verksamhet inom vavnadsomradet dr sa centralt for svensk hélso-
och sjukvard har myndigheten inget renodlat hélso- och sjukvardsuppdrag.
Myndighetens huvuduppdrag ar i korthet att fungera som en medicinsk lank
i rittskedjan.> I RMV:s instruktion framgar emellertid att myndigheten far
utfora uppdrag inom sitt ansvarsomrade om verksamheten i ovrigt medger
det. Nar RMV tillvaratar vavnader s& gors detta med stod 1 avtal med

2S0U 2019:26, Organbevarande behandling for donation — Slutbetinkande av 2018 4rs
donationsutredning, s. 255; Vivnadsdonation inom rittsmedicin kan rédda liv (hdmtad
2025-06-24).

3 Av 1 § Forordning (2007:976) med instruktion for Rittsmedicinalverket framgar att
Rattsmedicinalverket ansvarar for réttspsykiatrisk, rittskemisk, rattsmedicinsk och
rattsgenetisk verksamhet i den utstrackning sddana fragor inte ska handlédggas av ndgon
annan statlig myndighet.
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https://www.regeringen.se/contentassets/2d04ad89fbe24ca1af2aace2122e8137/organbevarande-behandling-for-donation-sou-2019_26.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/2d04ad89fbe24ca1af2aace2122e8137/organbevarande-behandling-for-donation-sou-2019_26.pdf
https://www.rmv.se/aktuellt/vavnadsdonation-inom-rattsmedicin-kan-radda-liv/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2007976-med-instruktion-for_sfs-2007-976/

samarbetspartners. RMV har idag regionala avtal med vdvnadsinréttningar,
och ett dvergripande donationsfrimjande avtal med SKR.*

Det dr uppenbart att humanmaterialforordningen kan komma att paverka
RMV:s roll avseende tillvaratagande av vavnader. I samband med den
dialog IVO och Likemedelsverket har fort med RMV inom ramarna for
detta uppdrag framforde representanter for den senare myndigheten att
RMYV foresprikar att myndighetens roll som den dr i dag utifran
Socialstyrelsens gillande foreskrifter pd omradet — i den omfattning det ar
mojligt — bor fa besta.

3.Introduktion och bakgrund

3.1. Nuvarande situation

I dag utgdrs regleringen pa omradet blod, vavnader och celler av tvd EU-
direktiv, 2002/98/EG’ och 2004/23/EG®, som har genomforts i svensk
lagstiftning genom lagen (2006:496) om blodsékerhet och lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vidvnader och
celler, samt tillhdrande forordningar och myndighetsforeskrifter.

Enligt nuvarande reglering delar IVO och Likemedelsverket ansvaret for
tillstandsgivning och tillsyn av verksamheter som omfattas av lagstiftningen
for blod respektive vdavnader och celler. IVO ansvarar for det humanmaterial
som ska anvéndas vid transplantation och transfusion medan
Likemedelsverket ansvarar for humanmaterial avsedda for tillverkning av
sddana lakemedel som ska anvéndas pd méinniskor och import av
viavnadsprodukter. Det innebér att bida myndigheterna i princip bedriver
tillsyn over samtliga typer av aktiviteter som verksamheterna utfor enligt
nuvarande direktiv.

4 Donationsfrimjande samverkan med Réttsmedicinalverket — forslag pa fortsatt solidarisk
finansiering.

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv
2001/83/EG.

¢ Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststéillande
av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av méanskliga vévnader och celler.
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https://skr.se/download/18.11c8c0ff19319cec00832257/1731684443374/Meddelande_13_2024_Donationsfr%C3%A4mjande%20samverkan_F%C3%B6rnyat%20avtal.pdf
https://skr.se/download/18.11c8c0ff19319cec00832257/1731684443374/Meddelande_13_2024_Donationsfr%C3%A4mjande%20samverkan_F%C3%B6rnyat%20avtal.pdf

Vivnadsinrdttningar

Den 1 januari 2025 fanns det 57 vdvnadsinrittningar med tillstdnd fran IVO
och 16 med tillstdnd frin Likemedelsverket. Av dessa verksamheter dr det
11 inrattningar som har tillstand utfardade fran bada myndigheterna.

Det dr for nirvarande relativt fa vivnadsinréttningar i Sverige som
tillvaratar vivnader och celler med syftet att materialet ska anvindas for
lakemedelsframstillning. De inrdttningar som finns drivs antingen av
foretag som ocksé har tillstand att bedriva tillverkning av ATMP-ldkemedel
eller av vdvnadsinrittningar som dr beldgna pé landets universitetssjukhus.

Den storsta andelen av dagens vévnadsinrittningar med tillstdnd fran IVO
utgdrs av verksamheter som verkar inom I[VF-omradet samt
vivnadsinrittningar som hanterar benvdvnad. Bade privata foretag och
offentliga vardgivare verkar under tillstand utférdade av IVO.

Réttsmedicinalverket (RMYV) har en viktig roll inom vdvnadsomradet da
myndigheten tillvaratar en stor andel vdvnader idag. I samband med en
rattsmedicinsk obduktion dr det mojligt att tillvarata hjartklaffar,
hornhinnor, horselben och hud for donation. RMV stér for cirka 25 procent
av tillvaratagandet av vivnader for donationssyfte.”

Blodcentraler

For niarvarande sker i Sverige insamling av blod och blodkomponenter for
framstéllning av plasma avsedda att anvindas som ravara vid tillverkning av
lakemedel eller medicintekniska produkter inom samma blodverksamheter
som samlar in blod och blodkomponenter avsedda for transfusion i
sjukvarden. Nar det géller blodverksamheter sa utfardar IVO ett
verksamhetstillstdnd per vardgivare. Den 1 januari 2025 fanns totalt 25
sadana tillstdnd utfardade. Lakemedelsverket utfdrdar i stillet tillstand for
varje enskild lokal dér blodverksamhet bedrivs, totalt 73 stycken. Samtliga
blodcentraler, d&ven de som enbart samlar in helblod eller plasma, finns {for
ndrvarande upptagna i plasmakdparens Plasma Master File (PMF) som
certifieras av EMA via en central EU-procedur.

Den overskottsplasma som utvinns frn helblod och som inte ska anvindas
inom vdrden kan sdljas till ldkemedelsforetag for att dar utgora révara for
tillverkning av plasmabaserade ldkemedel. Plasma kan &ven samlas in med
sa kallad plasmaferes, en metod dir endast plasma tappas och
blodkomponenterna aterfors till givaren. I Sverige dr det dock endast ett
fatal blodverksamheter som har insamling med plasmaferes med syftet att
leverera plasma for lakemedelsframstéllning.

7 Statistik - Rittsmedicinalverket, Vivnadsdonation - Rittsmedicinalverket
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Insamling av plasma till ldkemedelsframstéllning &r i stor utstrdckning en
integrerad del av den ordinarie blodverksamheten. Det finns f6r ndrvarande
inte ndgra privata aktorer i Sverige som enbart samlar in plasma for att
anvinda den vid lakemedelsframstillning.

3.2. Ny humanmaterialforordning

Allt humanmaterial som dr avsett att anvindas p4 manniskor omfattas av
den nya humanmaterialférordningen. Humanmaterial kan bearbetas och
forvaras pa olika sétt och bli SOHO-preparat som kan anvindas pé en
SoHO-mottagare. Under sddana omstandigheter tillimpas férordningen pa
samtliga sd kallade SoHO-aktiviteter (se nedan for definition), fran
registreringen av SoOHO-donatorer till anvéindningen p& ménniska och
registrering av kliniska resultat. Undantag ar autolog anvindning av
material (dvs. anvidndning pa den person fran vilken humanmaterialet
tillvaratogs) som varken bearbetas eller forvaras fore anvindning — dé ar
forordningen inte tillimpbar. Humanmaterial kan ocksa tillvaratas i syfte att
tillverka produkter som omfattas av annan unionslagstiftning:

— medicintekniska produkter, enligt forordning (EU) nr 2017/745%,

— likemedel enligt direktiv 2001/83/EG”,

— tillverkning av likemedel for avancerad terapi enligt forordning
(EG) nr 1394/2007'°, eller

— tillverkning av provningslikemedel enligt forordning (EU) nr
536/2014M,

Aktuella SoHO-aktiviteter

I humanmaterialforordningen definieras 1 artikel 2 totalt 12 aktiviteter som
anses ha en direkt inverkan pa humanmaterialets kvalitet, sdkerhet eller
effektivitet. Dessa bendmns gemensamt som SoHO-aktiviteter:

1) Registrering av SoHO-donatorer.

8 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

° Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel.

19 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om ldkemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2.

! Buropaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlédkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.
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i1) Granskning av SoHO-donatorers historik och
lakarundersokning av SoHO-donatorer.

ii1) Testning av SoHO-donatorer eller av personer frén vilka
humanmaterial tillvaratas for autolog anvéndning eller
anvindning inom ett forhéllande.

iv) Tillvaratagande.

v) Bearbetning.

vi) Kvalitetskontroll.

vii) Forvaring.

viii) Frisldppning.

ix) Distribution.

x) Import.

xi) Export.

xii) Anvindning pa ménniska.

xiil) Registrering av kliniska resultat.

Nér humanmaterial tillvaratas for att tillverka produkter som omfattas av
annan unionslagstiftning bedoms de bestimmelser i
humanmaterialforordningen som syftar till att skydda SoHO-mottagare
ocksé bidra till mélen for de lagstiftningsatgarder som antas inom dessa
andra regelverk. Syftet ar att sdkerstélla en hog skyddsniva for mottagarna
av sddana produkter tillverkade av humanmaterial. I dessa fall ska
bestimmelserna i forordningen darfor tillimpas pa vissa utpekade SoHO-
aktiviteter 1 enlighet med artikel 2 punkt 6:

1) Registrering av SoHO-donatorer.

i1) Granskning av SoHO-donatorers historik och
lakarundersokning av SoHO-donatorer.

ii1) Testning av SoHO-donatorer eller av personer frén vilka
humanmaterial tillvaratas for autolog anvéndning eller
anviandning inom ett forhdllande.

1v) Tillvaratagande.

viii) Frisldppning.
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I den mén foljande SoHO-aktiviteter utfors pd humanmaterial fram till och
med distributionen av det till en tillverkare som omfattas av annan
unionslagstiftning dr forordningen ocksa tillamplig for:

vii) Forvaring.
ix) Distribution.
x) Import.

xi) Export

Vidare framgar att for vissa aktiviteter sa ar humanmaterialférordningen
aldrig tillampbar nédr materialet ska anvéndas for att tillverka produkter som
omfattas av annan unionslagstiftning. Det géller for:

v) Bearbetning.

vi) Kvalitetskontroll.

xii) Anvindning pd méinniska.

xiii) Registrering av kliniska resultat.

Ett undantag finns for de fall dd& humanmaterial anvénds for att tillverka
produkter som omfattas av annan unionslagstiftning och dessa produkter
uteslutande dr avsedda for terapeutisk anvindning pa den person frén vilken
humanmaterialet tillvaratogs (autolog anvindning). D4 dr enbart
aktiviteterna testning av SoHO-donator och tillvaratagande tillimpbara.

SoHO-tillsyn

SoHO-tillsyn omfattar framfor allt atgarderna i kapitel III i
humanmaterialférordningen, inklusive SoHO-inrattningstillstand, men dven
andra uppgifter 1 forordningen som ska utforas av en behorig SOHO-
myndighet. Kapitel III innehaller bestimmelser inom sju omraden relaterade
till tillsyn och tillstdndsgivning:

— Register och registrering av SoHO-enheter (Artikel 16 och 17)

— SoHO-preparattillstidnd och krav pa utredare (Artikel 18-23)

— Tillstdnd for SoHo-inréttningar (Artikel 24-26)

— Inspektion och krav pé inspektorer (Artikel 27-30)

— Aktivitetsdata (Artikel 31)

— Spérbarhet (Artikel 32)

— Allvarliga avvikande héndelser och biverkningar (SAE och SAR)
och snabba SoHO-varningar (Artikel 33 och 34)
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Allvarlig avvikande hindelse (SAE) respektive allvarlig biverkning (SAR)

Vad som utgoér en allvarlig avvikande hindelse (SAE) respektive en
allvarlig biverkning (SAR) finns definierat i forordningens definitionslista i
artikel 3. Allvarliga biverkningar kan vara relaterade bade till en SoHO-
donator och till en SOHO-mottagare. Allvarliga avvikande hdndelser kan
dven ha paverkan pa kvaliteten for startmaterial som gar under annan
unionslagstiftning, framfor allt nér det ror felaktig distribution av
humanmaterial, eller material som av ndgon anledning inte borde ha
frislédppts. Andra typer av defekter som uppticks ha negativ paverkan samt
forluster av sparbarhet dr ocksé hogst relevanta.

Det finns krav i forordningens artikel 44 pa att SoHO-enheter ska ha system
for att upptécka, undersoka och registrera information om biverkningar och
avvikande hindelser, inbegripet sddana som upptéicks under den uppfoljning
av kliniska resultat som ar en del av en ansokan om SoHO-preparattillstdnd.
Vidare framgar av forordningen att om dessa uppfyller definitionen av
allvarlig sé& ska de anmailas till behorig SOHO-myndighet.

Myndigheterna hanterar redan idag motsvarande typer av drenden utifran de
befintliga regelverk som finns pd omradet. Majoriteten av de drenden som
rapporteras till Likemedelsverket idag rapporteras dven till IVO da manga
verksamheter har dubbla tillstdnd. Utover detta sd hanterar IVO alla drenden
frén de verksamheter som inte har nagot tillstdnd fran Likemedelsverket
samt for aktiviteter som inte star under Lakemedelsverkets tillsyn.

Enligt artikel 33.13 i1 den nya forordningen ar det dock den nationella
SoHO-myndigheten, Socialstyrelsen, som ska sammanstilla och l&mna in
SAE- och SAR-rapporter om allvarliga avvikande hdndelser och
biverkningar till EU-kommissionen framover. Dessutom framgar det av
artikel 41 att SoHO-enheter arligen ska lamna in en rapport till EU-
plattformen for humanmaterial. Denna rapport ska innehalla de uppgifter
som samlats in 1 enlighet med samma artikel om den verksamhet som har
bedrivits under det gangna aret. Enligt artikel 31.1 ska behoriga SOHO-
myndigheter kontrollera att de SoHO-enheter som r skyldiga att samla in
och rapportera aktivitetsdata enligt artikel 41 1dmnar in en arlig rapport med
dessa aktivitetsdata till sina behoriga SOHO-myndigheter via EU-
plattformen for humanmaterial eller eventuellt i ett nationellt register.

4. Genomforande av uppdraget

Myndigheternas arbete har genomgaende genomforts i samverkan.
Tillviagagéngsséttet har dels varit interna dialoger vid respektive myndighet,
dels gemensamma dialoger mellan myndigheterna.
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Inom uppdraget har IVO och Likemedelsverket fort dialog med externa
parter och inhdmtat synpunkter fran dessa. Samtal har forts med
myndigheter sdsom Socialstyrelsen, Folkhidlsomyndigheten och
Réttsmedicinalverket om bl.a. lagstiftning och samarbete inom
humanmaterialomradet. Resultaten fran dessa dialoger har varit en del av
det underlag som IVO och Lakemedelsverket har tagit stdllning till 1
redovisningen av detta uppdrag.

Dialogmoten har dven genomforts tillsammans med SKR och Vévnadsréadet.
Dessutom har Sveriges blodverksamheter och vavnadsinréttningar erbjudits
mojlighet att besvara en enkat for att ge sina respektive bilder av nuvarande
tillsyn nér det géller humanmaterial. Resultaten frdn denna
informationsinhdmtning beaktas i den redovisning av forslag som foljer
nedan.

5.Forslag pa olika uppdelningar av
tillsyn och tillstandsgivning for
verksamhet som omfattas av
humanmaterialforordningen

Lakemedelsverket och IVO har gemensamt utrett hur tillsyn och
tillstdndsgivning inom humanmaterialomradet kan delas upp mellan
myndigheterna. For de forslag som presenteras nedan lyfts for- och
nackdelar fram. Det redogdrs ocksé for konsekvenser for respektive
myndighet samt berdrda verksamheter.
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5.1. Nuvarande ansvarsfordelning

Idag ansvarar IVO och Likemedelsverket parallellt for tillstandsgivning och
tillsyn av verksamhet som omfattar hantering av blod, vdvnader och celler
utifran blodsdkerhetslagen respektive lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler och dess
tillhérande forordningar samt separata nationella foreskrifter framtagna
utifran bemyndiganden i dessa forordningar. Verksamheter som hanterar
humanmaterial avsett for anvindning pad méinniska granskas av IVO och
verksamheter som hanterar humanmaterial som ska anvdndas som
startmaterial for 1akemedelstillverkning granskas av Lakemedelsverket.
Myndigheterna bedriver tillsyn 6ver samtliga aktiviteter som utfors pa en
blodcentral respektive en vdvnadsinrittning med olika perspektiv utifran
avsedd slutanvindning av humanmaterialet.

Fordelar med nuvarande ansvarsfordelning ar att system, rutiner och
kunskap redan finns etablerade pa respektive myndighet och att
fordelningen vad géller tillsyn &r vl kdnd hos verksamheterna. Varje
myndighet har ocksa ett helhetsperspektiv 6ver hela processen utifran
respektive myndighets ansvarsomrdde. Nackdelar ir ett relativt omfattande
dubbelarbete bide hos myndigheterna och hos vissa verksamheter. Aven det
faktum att arbetsprocesser och tillimpning av rutiner inte 4r harmoniserade
mellan myndigheterna dr delvis problematiskt for verksamheterna.

Med hénsyn till den nya humanmaterialférordningen skulle nuvarande
ansvarsfordelning krdva att forutsittningarna for myndigheternas
samordning stédrks. Detta forslag forutsétter dessutom bl.a. nya
sekretessbrytande bestimmelser.

Fordelar

¢ Befintlig ansvarsfordelning skapar en tydlighet i ansvarsomradena
mellan IVO (humanmaterial som anvénds pd ménniska) och
Likemedelsverket (produkter som ér klassade som ldkemedel eller
humanmaterial som ravara for ldkemedel eller medicintekniska
produkter). Dessutom dr ansvarsfordelningen redan vil kdnd av
verksamheterna och etablerad hos myndigheterna.

e IVO har en helhetsbild av blodverksamheter och vévnadsinrittningar
frén tillstdndsprovning, frekvenstillsyn och kontroll till f6rldngning
av tillstdnd. Likasa har Likemedelsverket motsvarande kinnedom
om for myndigheten relevanta blodverksamheter och
vivnadsinrittningar.
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Det ér fordelaktigt for respektive myndighet att granska hela
processen, inte enbart delar av processen. Det underlattar forstaelse
for verksamheterna och kommunikationen med dessa.

IVO har ett etablerat arbetssétt med ett starkt
patientsikerhetsperspektiv.

Forutom de uppgifter som begirs in fran verksamheterna har IVO
tillgang till system for uppgifter om de anmélningar som skett i
verksamheten (allvarliga avvikande héndelser, allvarliga
biverkningar, védsentliga fordndringar, arsrapporter, lex Maria). IVO
har dven tillgang till inkomna klagomal, synpunkter/upplysningar
och tips fran allménhet och vardpersonal.

Motsvarande information som i punkten ovan med systemstod
kopplat till 1akemedel eller ravara for ldkemedel finns hos
Likemedelsverket for att hantera allvarliga avvikande hiandelser,
visentliga fordndringar, arsrapporter, samt uppgift om inkomna
klagomal, synpunkter/upplysningar och tips frdn allmdnhet och
aktorer.

Béda myndigheterna har inom respektive verksamhet medarbetare
med relevant utbildning och kompetens genom yrkeslivserfarenhet
for att utfarda tillstdnd och utfora tillsyn.

Nackdelar

Den storsta nackdelen med nuvarande ansvarsfordelning ar
dubbelarbete, bade for berdrda verksamheter och for myndigheterna.

o Blod- och stamcellsverksamheter har ménga ganger sddant
humanmaterial som anvidnds bade pd ménniska och séddant
som klassas som ldkemedel eller som révara for lakemedel
eller medicintekniska produkter. Dessa verksamheter har
redan idag dubbla tillstdnd och dubbel tillsyn inkluderande
tillhdrande ansokningar, anmélningar och avrapporteringar
for sina verksambheter.

o Myndigheterna utdvar darmed tillsyn pd samma verksamhet
och hanterar i stort sett samma drenden kopplade till
verksamheten.

Hog administrativ och ekonomisk borda for verksamheterna som ska
vanda sig till tvd myndigheter och ineffektiv anvindning av tillstand-
och tillsynsresurser hos myndigheterna.

I vissa delar forekommer parallella system innehédllandes samma
information hos bdda myndigheterna.

Det finns en variation mellan myndigheternas praxis for hur
verksamhetstillstdnd utfardas och for hur tillsyn i form av
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inspektioner planeras och genomfors. Det medfor att vissa
verksamheter behover forhalla sig till tva olika myndigheters rutiner
och tillimpningar for samma aktiviteter.

Tillsynsansvaret for verksamheter som hanterar humanmaterial &r idag
uppdelat mellan Lakemedelsverket och IVO som beskrivet i avsnittet
Bakgrund.

Nuvarande nationella foreskrifter pa omradet ar utfardade av Socialstyrelsen
och Lakemedelsverket. I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12)
om hantering av manskliga vdvnader och celler avsedda for
lakemedelstillverkning hdnvisas det till att donation, tillvaratagande,
forpackning, mérkning och transport av vivnader och celler ska ske i
enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av vdvnader och celler.

Pé liknande sétt finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54)
om blodverksamhet hinvisningar till kraven 1 Socialstyrelsens

foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet avseende urval av
blodgivare, blodtappning och kontroll av blodtappning men med vissa
undantag dé sdrskilda bestimmelser finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter.

Verksamheter som dr berorda av bade IVO:s och Lakemedelsverkets tillsyn
har ddrmed ett flertal olika foreskrifter och regelverk att forhalla sig till.
Med nya humanmaterialforordningen minskar detta antal ndgot, men den
praktiska konsekvensen for verksamheterna blir sannolikt inte sérskilt stor
om ansvarsfordelningen mellan myndigheterna kvarstar som idag.

5.1.1 Lakemedelsverkets perspektiv

Regelverk som styr tillsyn och tillstandsgivningen

Av direktiv 2002/98/EG framgar av artikel 2 att direktivet ar tillimpligt pa
insamling och kontroll av humant blod och blodkomponenter, oavsett vad
de ska anvindas till, samt pa framstéllning, forvaring och distribution av
dessa nér de dr avsedda for transfusion. For plasma som startmaterial/ravara
for tillverkning av plasmaderiverade 1dkemedel ar direktivet enbart
tillampbart péa insamling och kontroll. Aktiviteterna framstillning, férvaring
och distribution ska utforas under ett tillstind for likemedelstillverkning och
1 enlighet med god tillverkningssed.

Utover att bedriva tillsyn och tillstdndsgivning utifran
blodsidkerhetslagstiftningen har Lakemedelsverket ocksa ett bemyndigande 1
lakemedelsforordningen att meddela foreskrifter om framstéllning,
forvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter avsedda att
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anvindas som ravara vid tillverkning av ldkemedel eller medicintekniska
produkter. Detta avspeglas i myndighetens foreskrift avseende
blodverksamheter. Myndigheten utévar darfor nuvarande tillsyn och
tillstdndsgivning for blodverksamheterna bade utifrdn blodsdkerhetslagen
med tillhdrande forordning och utifran foreskrift framtagen utifrén
bemyndigandet i likemedelsforordningen.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet
framgar att enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:103) om
god tillverkningssed for lakemedel ska framstéllning av blodkomponenter
som anvénds som rdvara vid tillverkning av ldkemedel eller produkter som
omfattas av forordning (EU) 2017/745 goras enligt i forvig faststéllda
instruktioner och metoder som star i dverensstimmelse med god
tillverkningssed. I kommissionens riktlinjer for tillverkning av lakemedel
frdn humant blod eller plasma — EUGMP bilaga 14 — finns kompletterande
riktlinjer for detta. Dessutom ska géllande krav i Europafarmakopéns
monografi "Human plasma for fractionation” uppfyllas.

Av direktiv 2004/23/EG framgér att direktivet skall tillimpas pa donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av méanskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pa
minniskor samt for produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader och
celler avsedda for anvidndning pd ménniskor. Om sddana tillverkade
produkter omfattas av andra direktiv, ska detta direktiv endast tillimpas pa
donation, tillvaratagande och kontroll.

I nuvarande foreskrifter for humana viavnader och celler (LVFS 2008:12)
framgar att den som bearbetar vivnader eller celler pa ett sddant sitt att de
efter bearbetningen klassificeras som, eller ingér i, ett lakemedel ska ha ett
tillverkningstillstand utfirdat av Lékemedelsverket i enlighet med
Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2021:103) om
tillstand for tillverkning och import av ldkemedel. Bearbetningen ska ske i
enlighet med Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:102) om god
tillverkningssed for lakemedel. Forvaring och distribution av vdvnader och
celler som har bearbetats pa ett sddant sitt att de klassificeras som, eller
ingér 1, ett lakemedel ska ske 1 enlighet med ldkemedelslagen.

I férordning (EG) nr 1394/2007 anges vad som betraktas som sddan
bearbetning att vivnaderna eller cellerna efter bearbetningen ska
klassificeras som likemedel. Dar framgér att viavnader eller celler som
uppfyller minst ett av fo6ljande villkor ska klassificeras som ldkemedel:
cellerna eller vdvnaderna har utsatts for vdsentlig modifiering, sa att deras
biologiska egenskaper, fysiologiska funktioner eller strukturegenskaper,
som &r relevanta for avsedd formaga att regenerera, aterstélla eller ersitta,
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har uppnétts. Avsikten &r inte att cellerna eller vivnaderna ska ha samma
visentliga funktion eller funktioner hos mottagaren som hos givaren. I
forordning (EG) nr 1394/2007 anges vidare ett antal modifieringar och
aktiviteter som ej skall betraktas som véasentliga.

Nir det giller vivnader och celler finns alltsa inte ndgot motsvarande
bemyndigande i ldkemedelsforordningen for Likemedelsverket avseende att
meddela foreskrifter om bearbetning, konservering, férvaring och
distribution. Bearbetningar, som i enlighet med forordning (EG) nr
1394/2007 inte ar sé vésentliga att materialet efter att de utforts ar att
betrakta som ett lakemedel, utfors 1 dagsldget i mycket begriansad
omfattning av ett par enstaka vivnadsinrattningar. Lakemedelsverkets
nuvarande tillsyn och tillstdndsgivningen utgér fran bestimmelserna i LVFS
2008:12 och fran kraven i lag och férordning om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och celler.

Verksamheter som hanterar humanmaterial avsett for framstillning av
lakemedel dr 1 allménhet inte samma aktorer som ocksa tillverkar den
slutliga produkten i form av ATMP, plasmaderiverade lidkemedel eller ett
provningsldkemedel, eller som tillverkar medicintekniska produkter. Det
vanligaste dr att verksamheterna tillhandahaller blodkomponenter eller
vivnader och celler som ett rimaterial/startmaterial avsett for vidare
tillverkning. Det finns dock exempel pa sddana verksamheter, i huvudsak
géllande tillverkning av ATMP, dédr samma verksamhet som hanterar ett
humanmaterial avsett for framstéllning av ldkemedel ocksé tillverkar det
slutliga 1dkemedlet.

Samtliga blodcentraler som hanterar plasma avsett {for tillverkning av
plasmaderiverade ldkemedel sdljer plasman till l1ikemedelsforetag med
tillverkningstillstand. Ett avtal har da tecknats i forvdg . Detta ar ett krav i
Annex 14, Eudralex volym 4. Koparen av plasman ar ocksa skyldig att
regelbundet granska (auditera) de verksamheter med vilka de tecknat avtal
om att kdpa plasma.

P& liknande sétt framgar av del IV i Eudralex volym 4 GMP Requirements
for Advanced Therapy Medicinal Products att tillverkaren av ATMP (eller, i
forekommande fall, sponsorn eller innehavaren av
marknadsforingstillstindet) ska ha dverenskommelser med
leverantéren/leverantorerna (det vill sdga vavnadsinrattningarna). Dessa
avser bl.a. specifikationer for startmaterialet men dven avseende sparbarhet
for och krav pd dverforing av viss information om startmaterialen. Vidare
framgdr att tillverkaren av ATMP bor kontrollera att leverantdrens material
Overensstimmer med de dverenskomna specifikationerna. Nivén pa
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granskningen bor sta i proportion till de risker som de enskilda materialen
utgor.

Utfirdande av tillstand och tillsyn av verksamheter

Tillsyn och tillstdndsgivning for blodverksamheter och vivnadsinréttningar
utfors av samma enhet pa Lakemedelsverket. Samma enhet utovar dven
tillsyn och tillstdindsgivning for ldkemedelstillverkning. Inom blodomradet
har Lakemedelsverket under en lang tid, redan innan nuvarande bloddirektiv
pa omrédet antogs, haft ett bemyndigande att utfiarda foreskrifter, inspektera
och utférda tillstand for blodverksamheter som hanterar plasma avsett for
tillverkning av plasmaderiverade ldkemedel.

Efter bloddirektivets inforande 2006 har det fortsatt pd motsvarande sétt.
Likemedelsverket har tillsyn 6ver och inspekterar hela kedjan 1
blodverksamheterna frdn donation/tillvaratagande till dess att den frisldppta
och salda plasman hdmtas upp av aktuell kopare (vilken ocksa ar
tillverkaren av de plasmaderiverad likemedlen).

Aktorer som vill bedriva verksamhet vid viavnadsinrittning eller blodcentral
och dé hantera material som ska bli ravara till l1dkemedel eller
medicintekniska produkter méste ansoka om tillstdnd fran
Likemedelsverket for att f4 bedriva sddan verksamhet. Innan tillstind
utfirdas for en verksamhet sd genomfors normalt en inspektion pa plats hos
verksamheten. Tillstand beviljas om den som avser att bedriva
verksamheten kan uppfylla de kvalitets- och sidkerhetskrav som géller enligt
radande regelverk. Tillstand for blodverksamhet och vévnadsinrittning ar
tidsbegrinsade.

Lakemedelsverket tillimpar samma principer for tillstdndsgivning som
géller inom ramen for ovrig ladkemedelstillverkning. Varje fysisk plats dér
verksamhet bedrivs ska ha ett eget verksamhetstillstand oavsett om det &r
samma huvudman som star bakom flera verksamheter. Inspektion av varje
fysisk plats krdvs idag for PMF-certifiering, det vill sdaga EMA-certifierad
plasma for lakemedelsframstillning. Inspektionerna ska ocksa omfatta de
laboratorier som utfor séllningstester pa givarna.

Verksamheterna ska ans6ka om godkédnnanden av vésentliga fordndringar
fran Likemedelsverket. Utredning av ans6kan om vésentliga fordndringar
sker forestradevis genom dokumentgranskning. I vissa fall kan en
andringsansokan resultera i behov av en inspektion pa plats. Detta giller
framfor allt om verksamheten ska bedrivas i nya lokaler eller 1 védsentligt
fordndrade lokaler.
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Efter ett utfardat tillstdnd om att bedriva verksamhet uppdaterar
Likemedelsverket EU Coding Platform med korrekta uppgifter avseende
Sveriges vdvnadsinrittningar. Lakemedelsverket utdvar regelbundna
inspektioner och kontroll av blodverksamhetens och vdvnadsinréttningens
efterlevnad av tillstandet. Det fér inte ga lédngre tid &n tva ar mellan
inspektionerna av en verksamheter.

Avseende verksamheternas anmélningar av allvarliga avvikande héndelser
och allvarliga biverkningar utreder Likemedelsverket samtliga inkomma
drenden. Detta gor myndigheten i syfte att sékerstilla att verksamheterna
vidtar adekvata atgirder for att forhindra att liknande héndelser sker i
framtiden.

Efter genomford inspektion pa plats, och bedomning av inkomna svar fran
verksamheten med planerade tidsatta atgirdsforslag for noterade avvikelser
och brister, gors en bedomning av om verksamheten anses vara i1 foljsamhet
till gillande regelverk och om beslut om att fornya tillstdnd kan fattas. En
rutin for eskalering av drenden finns pa myndigheten i de fall da den
beddmer att fornyat tillstdnd inte kan utférdas.

5.1.2 Inspektionen for vard och omsorgs perspektiv

Tillstandsprovning

Vérdgivare méste ansoka om tillstand hos IVO for att fa bedriva en
blodverksambhet eller en vdvnadsinréttning. Tillstdnd beviljas om den som
avser att bedriva verksamheten kan uppfylla de kvalitets- och sdkerhetskrav
som géller enligt radande regelverk. Visentliga forandringar av
verksamheten ska godkénnas av IVO innan forandringen far trada i kraft.

Vardgivaren ansoker om nytt tillstind samt vésentlig fordndring av
verksamheten via avsedd blankett. IVO forfogar inte 6ver blanketten d& den
utgdr bilaga 1 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet respektive Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31)
om véavnadsinrittningar i hélso- och sjukvidrden m.m.. IVO utreder nya
ansokningar och ansdkan om vésentlig fordndring enligt géllande regelverk
med fokus pa bilaga 2 i SOSFS 2009:28 respektive SOSFS 2009:31. IVO:s
utredning vid nyansdkan och ansdkan om vésentlig fordndring sker
foretradevis genom dokumentgranskning, men 1 enstaka fall inhdmtas
fortydliganden via telefon eller digital intervju.

Tillstdnd for blodverksamhet och vdvnadsinréttning ar tidsbegransat och
fornyas av IVO:s avdelning for tillstdndsprovning om verksamheten efter
tillsyn av IVO bedoms arbeta i enlighet med radande regelverk.
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IVO ansvarar for att tilldela vdvnadsinréttningar EU-id samt uppdatera EU
Coding Platform med korrekta uppgifter avseende Sveriges
vivnadsinrittningar. IVO ansvarar dven for nationellt register for
blodverksamheter och vdvnadsinréttningar.

Tillsynsprocess

IVO ansvarar for frekvenstillsyn av blodverksamheter och
vavnadsinrittningar. Efter ett beviljat tillstdnd sker regelbunden inspektion
och kontroll av blodverksamhetens eller vavnadsinréttningens efterlevnad
av sitt tillstdnd samt verksamheternas aktivitet géllande tillvaratagande och
anvindning. Forsta inspektionen sker ett ar efter beviljat tillstdnd. Dérefter
far det inte gé lidngre tid &n tva ar mellan inspektionerna enligt 12 § lagen
om blodsdkerhet och 17 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler.

Infor en inspektion utfors en grundlig riskbeddmning utifrén verksamhetens
komplexitet, antalet tillsynsobjekt, tidigare brister, inkomna anmélningar av
allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar, visentliga
fordndringar, inkomna arsrapporter, inkomna lex Maria-anmélningar,
inkomna klagomal, synpunkter/upplysningar samt tips fran allménhet och
vardpersonal. Baserat pa dessa riskparametrar har IVO etablerat ett
arbetssitt med ett starkt patientperspektiv. Riskparametrarna kan infor
riskbeddmning &ven kombineras med tillgéng till annan data inom
myndigheten.!? IVO besitter bdde kompetens och erfarenhet av tillsyn ver
SoHO-enheters och SoHO-inréttningars samtliga verksamhetsdelar,
inklusive de som definieras som preparat enligt humanmaterialférordningen.

IVO har dessutom ansvar for att sammanstilla anmélningar av allvarliga
avvikande hindelser och allvarliga biverkningar samt &rsrapporter och
rapportera dem till EU-kommissionen.

Efter genomford inspektion pa plats och bedomning av inkomna handlingar
1 samband med inspektionen fattas ett tillsynsbeslut. IVO tillimpar framst
tre olika beslutstyper. Ett beslut kan vara med brister, utan brister och med
begiran om aterredovisning.

Vid det sistndmnda alternativet gér IVO en bedomning av vidtagna dtgérder.
Om IVO anser att de vidtagna atgédrderna &r 1 enlighet med rddande
regelverk sé avslutas tillsynen. Tillsynsbeslutet ligger till grund for ett
fornyat tillstdnd. Déarutdver har IVO mojlighet att fatta beslut om att vid vite
foreldgga verksamheter och att dterkalla en verksambhets tillstdnd.

12 Patientsikerhetslagen (2010:659) och forordningen (2013:176) med instruktion for
Inspektionen for vard och omsorg.
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Anmdlan av allvarliga héindelser och biverkningar samt drsrapporter

Blodverksamheter och vivnadsinrittningar omfattas av en lagstadgad
skyldighet att utreda och rapportera allvarliga avvikande hdndelser samt
allvarliga biverkningar i enlighet med 9 kap. 1-3 §§ SOSFS 2009:28 och
9 kap. 1 och 2 §§ 2009:30.

Anmadlan ska ske till IVO i néra anslutning till det intrdffade (preliminar
anmaélan) samt efter avslutad utredning (slutlig anméilan). Dessa
anmaélningar utgor en central del av IVO:s kontinuerliga arbete med
overvakning av blodverksamheter och vivnadsinrittningar i1 Sverige.

Varje anmilan bedoms omgaende vid registrering av IVO. Beddmningen
kan leda till dtgéirder som att informera andra myndigheter eller
verksamheter, alternativt att initiera Rapid Alert System. Dérefter
genomfors en utredning dér verksamheternas egna utredningar och vidtagna
atgarder granskas och beddms. Denna hantering har tydliga likheter med
handléggningen av lex Maria-drenden.

Samtliga drenden kategoriseras. Handelser och biverkningar som beddms
relevanta enligt EU:s riktlinjer rapporteras vidare till EU.

Utover detta dr verksamheterna skyldiga att drligen 1dmna in en arsrapport
om det foregiende verksamhetséret till IVO. Arsrapporterna granskas,
sammanstélls och rapporteras dérefter till EU.

5.1.3 Verksamheternas perspektiv

Myndigheternas uppfattning av nuvarande ansvar for tillstind och tillsyn
inom de aktuella omradena &r att det blir en hel del 6verlapp for de
verksamheter som har tillstdnd frén bdde Lakemedelsverket och IVO. De
aktuella verksamheterna inspekteras av bdda myndigheterna, samtidigt som
de ocksa behover anméla avvikande hindelser och ansoka om godkidnnande
av visentliga fordndringar till bdde Lakemedelsverket och IVO. Detta torde
kunna upplevas som onddig belastning, framfor allt for mindre
verksamheter.

Myndigheterna bedomer &ven att det ibland kan vara svart for
verksamheterna att se nér t.ex. Likemedelsverkets regelverk ska vara
gillande och inte, da dessa inte ticker hela blodverksamhetens eller
vavnadsinrittningens verksamhet.

Verksamheterna kan dven péaverkas negativt av det faktum att
myndigheterna inte heller har samma praxis for hur verksamhetstillstind
utfdrdas, och inte heller har samma uppligg for tillsyn 1 form av
inspektioner. Detta innebér att vissa berdrda verksamheter har behdvt
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forhalla sig till tvd olika myndigheters rutiner och tillampningar fér samma
aktiviteter.

Enkdt till verksamheterna

For att 4 en bild av hur aktuella verksamheter ser pa IVO:s och
Liakemedelsverkets befintliga tillsyn gavs de blodverksamheter och
vavnadsinrittningar som idag ingéar 1 myndigheternas tillsyn mojlighet att
besvara en enkét. Enkéten gick ut till 73 verksamhetschefer enligt
myndigheternas register over aktuella verksamheter. Svarsfrekvensen var
57 procent.

Pé fragan om hur verksamheterna upplever att tillsynen fran berérda
myndigheter fungerar idag svarade 92 procent av de verksamheter som har
tillsyn av Lakemedelsverket att tillsynen fungerar ganska bra, bra eller
mycket bra. Motsvarande siffra for IVO var 59 procent. Det betyder att atta
procent tycker att tillsynen fungerar daligt eller ganska daligt vad géller
tillsynen fran Lakemedelsverket och 41 procent vad géller IVO:s tillsyn
(ingen verksamhet uppgav att tillsynen fungerande mycket daligt for nagon
myndighet).

Niér det géller Likemedelsverkets tillsyn uppgav verksamheterna att
exempel pa sddant som fungerade bra var att myndigheten har bra
synpunkter pd detaljer i verksamheten och pa hur man forhaller sig till
myndighetens krav, att myndighetens avvikelser var vdsentliga och bra, och
att myndigheten var tydliga med kraven samt kunde ge fordjupade svar pa
hur myndigheten tolkar lagstiftningen. Sddant som enligt verksamheterna
inte fungerade lika bra var bl.a. att inspektorerna inte var insatta 1
verksamheten, att tillsynen inneholl f6r mycket detaljer och att olika
inspektorer gjorde olika beddmningar. Vad géller IVO uppgav
verksamheterna att exempel pa sddant som fungerade bra var sjilva
inspektionerna och att diskussionerna vid inspektionstillfallena var relevanta
och givande. Det upplevdes dven som positivt nir blodgivningsprocessen
bevittnats och besok gjorts hos transfunderande avdelningar. Exempel pa
sadant som verksamheterna upplevde fungerade mindre bra var bl.a. att
myndigheten hade vildigt ldnga handlaggningstider samtidigt som
verksamheterna ges korta svarstider, att inspektorerna inte var insatta i
verksamheten, att olika inspektorer gjorde olika bedomningar och att
verksamheterna inte fick kinnedom om avvikelser forrdn 1 rapporten.

Som nédmnts har vissa verksamheter tillstand fran bade IVO och
Likemedelsverket. Dessa verksamheter fick besvara fragan hur de upplever
att det fungerar att forhalla sig till tvd olika myndigheter.
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69 procent av verksamheterna svarade att det var ganska enkelt, enkelt eller
mycket enkelt att forhalla sig till tvd olika myndigheter. Det betyder att

31 procent anser att det 4r mycket svart, svart eller ganska svart.
Verksamheterna uppgav bl.a. att stora dverlapp ger mycket dubbelarbete, att
myndigheterna anvinder olika bendmningar for samma funktion, och att
myndigheternas bedomningsnivaer skiljer sig ét.

De verksamheter som granskas av bdda myndigheterna fick dven frdgan om
i vilken utstrackning de anser att myndigheterna granskar samma aktiviteter
eller delar av verksamheten.

72 procent av verksamheterna svarade att myndigheterna granskar samma
aktivitet 1 mycket stor, stor eller ganska stor utstrackning. Verksamheterna
uppgav framfor allt att sdidant som ingér i ledningssystemet granskas
dubbelt. En respondent pétalade att det vore onskvart “med en 6kad
samordning mellan myndigheterna avseende tillsyn av
kvalitetsledningssystem” medan en annan lyfte att det vore bra om
tillsynsbesoken for Lakemedelsverket och IVO skulle kunna samordnas i
framtiden.” Ytterligare en annan respondent sammanfattade tillsynen pé
omridet genom att blicka framét: Vi onskar att 1 framtiden arbeta mot en
myndighet istdllet for tvd da det krdver onddigt stora resurser idag utan att
ge bittre kvalitet.”

Likemedelsverket gor bedomningen att vissa svar fran verksamheterna i
enkiten troligen avser andra delar av myndighetens verksamheter och inte
ar direkt relaterade till tillsynen av blodverksamheter och
vavnadsinrittningar. Det ror svar som ar mer relaterade till regelverken for
medicinteknik och kliniska provningslakemedel.

Enkiten skickades dven ut till ordférande for de vidvnadsomradesgrupper
som dr kopplade till Vavnadsradet. Svaren fran vidvnadsomradesgruppernas
ordforande var dverensstimmande med svaren frdn verksamheterna.
Enkdten 1 sin helhet finns redovisad 1 bilaga till rapporten.
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5.1.4 Den nya humanmaterialféorordningen

Det ar inte mgjligt att Idmna ett forslag pa att fortsitta dela upp ansvaret for
tillsyn och tillstandsgivning mellan IVO och Lékemedelsverket pa
motsvarande sdtt som idag. Detta beror pa att den nya
humanmaterialfoérordningen har andra krav pa bdde myndigheter och
verksamheter &dn vad de nuvarande regelverken har. En helt ny del av
forordningen &r kraven pd SoHO-preparattillstind som ddrmed inte finns
med 1 nuvarande uppdelning av ansvaret mellan myndigheterna. De
verksamheter och aktiviteter som omfattas ér inte heller motsvarande de
som finns 1 befintliga regelverk.

Fler verksamheter, nya humanmaterial och nya tillstand

Bibehéllen ansvarsfordelning mellan IVO och Likemedelsverket men
utifran den nya humanmaterialférordningen kommer innebéra forandringar i
forhéllande till hur arbetsfordelningen fungerar idag. Fler verksamheter
kommer att omfattas av forordningen i egenskap av SoHO-enheter,
samtidigt som samtliga SOHO-verksamheter inte kommer behdva ha
tillstind som SoHO-inrédttning.

I och med den nya férordningen forédndras dven definitionen av vad som
omfattas av begreppet humanmaterial. Efter att f6rordningen fullt ut
tillimpats kommer humanmaterial motsvara allt material som tillvaratagits
fran méanniska, oavsett om materialet bestar av celler eller inte och oavsett
om cellerna dr viabla eller inte. Det innebér att tillsyn kommer att bedrivas
inom omraden som inte granskats tidigare. Exempel pd sddana omraden ér
brostmjolk, tarmflora och trombocytrik plasma (PRP).

Nytt i humanmaterialférordningen &r ocksé utfirdande av SoHO-
preparattillstdnd. Utifrdn forutsittningen att Likemedelsverket ska utfarda
preparattillstdnden ar det svart att placera in dvriga SoHO-aktiviteter som
kan komma att paverka dessa tillstand helt enligt den nuvarande
uppdelningen av SoHO-tillsynen eftersom denna aktivitet och uppgift inte
finns 1 nuvarande regelverk. Samma sak géller 4t andra héllet: tillsynen av
SoHO-enheter och -inréttningar kan komma att paverka utfirdande av
tillstdnd for ett SoHO-preparat och aktuell status {for ett godkidnt SOHO-
preparat.

I Sverige ar det 1 mycket stor utstrickning samma verksamheter som
hanterar humanmaterial oavsett om det ska anvindas for framstéllning av
lakemedel eller for anvindning pd ménniska, med négra fa undantag.
Verksamheternas aktiviteter bedrivs ocksa ofta vil integrerade med
varandra och inte som separata eller parallella verksamheter. Det dr framfor
allt tydligt inom blodverksamheterna.
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Tillsyn utifran humanmaterialforordningen

En SoHO-enhet definieras som en enhet som utfor en eller flera av de
SoHO-aktiviteter som avses i artikel 2.1 ¢ och kan besta av tillvaratagande
enheter eller enheter som anviander humanmaterial pa ménniska. Dessa
enheter som bl.a. tillvaratagit och anvént humanmaterial har inte alltid
inspekterats eftersom de aktuella aktiviteterna inte har varit tillstandspliktiga
enligt befintliga direktiv. IVO och Likemedelsverket granskar dock bl.a. att
verksamheten sjilv har kontroll dver att tillvaratagande och anvdndning gér
rétt till, t.ex. genom att dessa aktiviteter granskas vid intern revision.
Likemedelsverket har utifran géllande krav for PMF-certifiering pd EU-
niva, inspekterat och utfardat tillstdnd for alla blodcentraler inklusive
laboratorium och enheter som endast utfor insamling av blod eller plasma.

Det ska enligt artikel 16 och 17 uppréttas och foras ett register dver samtliga
SoHO-enheter inom ett territorium. Innan registreringen offentliggdrs pa
EU-plattformen for humanmaterial ska de behdriga SOHO-myndigheterna
verifiera att varje SOHO-enhet som registrerats 1 ett nationellt register eller
pa EU-plattformen for humanmaterial har tillhandahallit den informationen
som de &r skyldiga att gora enligt artikel 35.

Behoriga SoHO-myndigheter ska ocksa inrétta och upprétthalla ett system
for mottagande och handliggande av ansdkningar om SoHO-
inrattningstillstdind samt bevilja eller avsla den ansdkande SoHO-
inrdttningens ansokan om SoHO-inréttningstillstand enligt artikel 24 och 25.

I den nuvarande EU Coding Platform som utgor registret for samtliga
vivnadsinrattningar har bade IVO och Likemedelsverket behdrigheter att
registrera vivnadsinrittningar. Detta innebdr att de verksamheter som har
dubbla tillstand for sin verksamhet, med tillstand frdn bada myndigheterna,
ocksé har dubbla registreringar pa plattformen.

Den nuvarande plattformen dr dock relativt begrinsad i sin omfattning och
all administrering av objekten i plattformen hanteras av respektive
myndighet. Med den nya EU-plattformen dr omfattningen av antalet berdrda
verksamheter som ska registreras pé plattformen betydligt storre. Dér ska
alla enheter och i forekommande fall inréttningar finnas registrerade. Aven
komplexiteten 1 den information som ska tillhandahallas till plattformen ar
mer omfattande.

Inspektion av SoHO-enheter kommer att baseras pa en riskbedomning.
Detta innebdr i praktiken att framfor allt de verksamheter som bedoms ha en
hogre risk av ansvariga myndigheter samt aktiviteter som &r kopplade till
kritiskt klassat humanmaterial kommer att omfattas av tillsyn. Detta kan
dven komma att beréra SoHO-enheter eller tredje part som en SoHO-
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inrdttning anlitat och som kan vara forlagda inom landet, inom EU samt i
tredjeland (dvs. utanfér EU/EES). De behdriga SoHO-myndigheterna ska,
enligt artikel 27, utfora inspektioner pé plats. I undantagsfall far emellertid
de behoriga SOHO-myndigheterna helt eller delvis genomfora
inspektionerna med virtuella medel eller genom en granskning av dokument
pé distans under vissa definierade forutséttningar. Ett krav &r att det
maximala intervallet mellan tvé inspektioner péa plats inte overskrider fyra
ar.

En del av den belastning som verksamheterna har upplevt av tillsynen dr att
myndigheterna har behdvt inspektera verksamheterna pa plats vartannat ar.
Nu finns en mdjlighet for tillsynsmyndigheter att anpassa
inspektionsfrekvenser och utfora inspektioner med intervall som &r valda
utifran riskbaserad tillimpning.

Kommissionen kommer att utfora kontroller for att faststdlla huruvida
medlemsstaterna pa ett effektivt satt tillampar delar av kraven i
humanmaterialférordningen. Det innebidr bland annat att den tillsyn som den
nationellt ansvariga myndigheten utfér av SoHO-inréttningar kommer att
kontrolleras. I samband med kommissionens kontroll ska den ansvariga
myndigheten tillhandahélla nddvéndigt tekniskt stdd och tillganglig
dokumentation, pa motiverad begéran, samt annat stdd som kommissionen
begér for att den ska kunna utfora kontroller pa ett effektivt och
andamaélsenligt sétt, inbegripet att underlitta tilltrdde till den behoriga
SoHO-myndighetens eller det bemyndigade organets alla lokaler eller delar
av lokaler, och dokumentation, inbegripet IT-system, som &r relevant for
utforandet av deras uppgifter.

Efter varje kontroll kommer kommissionen skriva en rapport om resultatet
och 1 ldmpliga fall inkludera rekommendationer som tar upp de brister som
konstaterats. Slutrapporten kommer att bli publik och publiceras pa EU-
plattformen. Om brister konstaterats s ska tillsynsmyndigheten vidta
lampliga uppfoljningsatgdrder. De myndigheter som far ansvar for tillstand
och tillsyn vad géller humanmaterial kommer att behova forbereda sina
organisationer for denna typ av kontroller samtidigt som de behdver
utveckla nddvindiga system for att omhdnderta de rekommendationer som
kommissionen kan komma att lamna.

Konsekvenser for myndigheterna

e IVO och Likemedelverket kan komma att inspektera SOHO-enheter
som tidigare inte har omfattats av tillsyn, vilket kan gora att antalet
tillsynsobjekt okar.
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Myndigheterna har — tidigare inspekterat aktuella verksamheter med
tva ars intervall 1 enlighet med géllande regelverk. I och med den
nya forordningen sa faststélls att tillsynsintervallet ska baseras pa
risk. Dock far intervallet mellan fysiska inspektioner inte dverstiga
fyra ar. Detta gor att antalet inspektioner av vilskotta och stabila
verksamheter kan komma att minska.

IVO och Likemedelsverket maste knyta till sig experter, t.ex.
konsulter pa de olika humanmaterial som omfattas av férordningen.
Dessa experter kan fa uppdrag i samband med tillsyn och tillstdnd
och da vara en del av en bedomningsgrupp som avspeglar de
humanmaterial som hanteras i den verksamhet som inspekteras.
IVO och Likemedelsverket behdver se Over personalresurser samt
bredda medarbetarnas kunskap sa att kompetens finns for att
motsvara de aktiviteter som forekommer hos de verksamheter som ar
foremal for tillsyn.

Myndigheterna behdver anpassa och utveckla sina rutiner for att
introducera ny personal inom SoHO-omrédet samt ta fram en plan
for kontinuerlig kompetensutveckling inom omrédet.
Myndigheterna méste bygga upp eller anpassa ledningssystem,
inklusive processbeskrivning och rutiner for myndighetens arbete,
som svarar mot humanmaterialférordningens krav.

Konsekvenser for berorda verksamheterna

Vardgivaren/tillstandshavaren behover ha kontakt med tva myndigheter,

Lakemedelsverket och IVO, vid tillstandsfragor, anméilningar och

inspektioner. Antalet dubbelinspektioner skulle darfor fortsatt vara stort och

troligen vara dnnu mer vanligt forekommande &n idag. Verksamheterna

skulle med andra ord férmodligen uppleva en storre borda 1 form av

dubbeltillsyn om ansvaret for tillsyn och tillstdnd fortsatt skulle vara

uppdelat pa ett liknande sitt som idag, utifran slutindamalet med

humanmaterialet samt med tillkomsten av kraven pa SoHO-

preparatstillstand.

32



5.2. Inspektionen for vard och omsorg
huvudsakligen ansvarig

Enligt detta forslag ska tillsyn av SoHO-verksambheter och tillstindsgivning
for SoHO-inréttningar utifrdn humanmaterialférordningen utforas av IVO,
oavsett vad slutindamalet for humanmaterialet dr. Det dr dock viktigt att
papeka att IVO inte kan vara ensam ansvarig myndighet inom SoHO-
omradet 1 och med att Lakemedelsverket kommer att ansvara for SOHO-
preparat. For att 16sa de problem som f6ljer av detta kommer
forutsattningarna for myndigheternas samordning att behdva stérkas.
Forutom stirkt samverkan mellan myndigheterna forutsatter detta forslag, 1
likhet med alternativet att nuvarande ansvarsfordelning behalls, bl.a. nya
sekretessbrytande bestimmelser.

Fordelar med forslaget dr att tillsyn och tillstind kopplade till SOHO
(forutom SoHO-preparattillstind) kommer att vara samlade under en
myndighet. Verksamheterna behdver i mindre utstrackning vinda sig till
tva myndigheter, dubbeltillsynen blir mindre och myndigheterna behover i
lagre utstrackning sitta upp parallella processer och system. Viss
dubbeltillsyn kommer emellertid att krdvas dven framgent for de
verksamheter som har produkter som klassas som lakemedel eller ravara till
lakemedel eller medicintekniska produkter. Skilet till detta &r att
Likemedelsverket dven fortsatt behover utférda tillstind och genomfora
tillsyn utifran ldkemedelslagen ndr humanmaterialférordningen tydligt
avgransar aktiviteter under annan unionslagstiftning.

Det finns alltsé en tydlig koppling mellan SOHO-preparat och tillsyn dver
SoHO-verksamheterna i humanmaterialférordningen. Denna koppling
innebdr att det kommer att krivas ett titt samarbete mellan IVO och
Likemedelsverket bl.a. vad géller viss tillsyn och informationsdelning.

Att Lakemedelsverket far befogenhet att utova tillsyn ar en forutsittning for
att Lakemedelsverket ska kunna vara ansvarig myndighet for att bevilja
preparattillstdnd och vid behov utdva tillsyn, meddela foreldgganden samt
tillfalligt upphédva eller som yttersta tgird kunna aterkalla SoHO-
preparattillstdnd.

Fordelar

e Kompetens och erfarenhet av tillstdndsprovning och tillsyn av
blodverksamheter och vidvnadsinrattningar enligt nuvarande
regelverk finns redan pa IVO. Det giller dven utredning av donator
och tillvaratagande till anvindning pd ménniska. Detta &r
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fordelaktigt ndr ytterligare verksamheter som hanterar
humanmaterial ska inkluderas.

e Minskat behov av parallella processer och system hos de bada
myndigheterna da en myndighet skulle ansvara for

o registrering av samtliga SoOHO-enheter samt bedomning av
om det foreligger krav pa tillstdnd som SoHO-inréttning och
om enheten utgor en kritisk enhet.

o det huvudsakliga utférandet av tillstandsprévning, tillsyn och
inspektioner i enlighet med humanmaterialforordningen.
Undantaget ar tillstdndsprovning och tillsyn direkt kopplade
till SoHO-preparaten, dir ansvaret kommer ligga pé
Lakemedelsverket.

o den huvudsakliga handldggningen av verksamheternas
anmélningar i form av allvarliga avvikande hindelser (SAE)
och allvarliga biverkningar (SAR).

e Minskad dubbeltillsyn av verksamheterna, vilket kommer medfora
en lagre administrativ belastning. Viss dubbel tillsyn av vissa
verksamheter kommer dock kvarstd dé Lékemedelsverket fortsatt har
tillsynsansvaret utifrn bl.a. lakemedelslagstiftningen.

e IVO har sedan tidigare god kompetens att hantera register for
blodverksamheter och vdvnadsinrittningar. Behovet av kompetens
for att hantera register kommer dock utokas markant i och med att
samtliga SOHO-enheter ska vara registrerade i EU-plattformen och
dven 1 ett eventuellt nationellt register.

e IVO har idag kompetens kring verksamheter som under nuvarande
regelverk ej klassas som SoHO-enhet men som 1 och med
forordningen kommer att klassas som SoHO-enhet. Detta ror
exempelvis estetiska verksamheter och tandldkare. IVO har en god
overblick 6ver Sveriges estetiska verksamheter och
tandvéardsverksamheter eftersom myndigheten ansvarar for register
for anmélan av verksamheter enligt 2 kap. 4 § patientsdkerhetslag
(2010:659), PSL, samt tillsyn.'?

13 Den 1 juli 2021 inférdes lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. IVO har sedan lagen infordes haft stort fokus pé att genomfora
riskbaserad tillsyn av skonhetskliniker. Synergieffekter mellan tillsyn enligt lagen
(2021:363) samt registrering av skonhetskliniker och tillsyn utifrén risk inom ramen for
SoHO skulle kunna ske om IVO é&r ensamt ansvarig. I februari 2025 gav regeringen i
uppdrag till IVO att forbereda inforandet av tillstandsplikt samt tillhérande tillsyn i den
privata tandvérdssektorn. IVO foreslas ansvara for provning av tillstand, inklusive dgar-
och ledningsprévning, inom den privata tandvarden frén och med den 1 januari 2026. Vissa
tandvardsverksamheter kommer dven klassas som SoHO-enheter enligt
humanmaterialforordningen. Aven hir skulle synergieffekter mellan nationell lagstiftning
avseende privata tandvéardssektorn och humanmaterialforordningen kunna ske om IVO é&r
ensamt ansvarig.
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IVO har sedan tidigare god kompetens samt vél upparbetade rutiner
kring valfardsbrottlighet och oseridsa aktérer. Denna kompetens kan
komma till anvindning da det i humanmaterialférordningen finns
krav pa behorig myndighet att utreda bedriglig eller annan olaglig
aktivitet hos de verksamheter som &r foremal for tillsyn. EU-
kommissionen uppmuntrar ocksd medlemsstaterna till ett aktivt
arbete kring bedrégerier samt oserios och kriminell aktivitet inom
hantering av humanmaterial.

IVO behéller kunskap och erfarenhet av att prova och utfarda
tillstdnd och bedriva tillsyn 6ver samtliga aktiviteter hos
blodverksamheter och vdvnadsinréttningar av humanmaterial, fran
utredning av donatorer till anvindning pa4 méinniska.

Nackdelar

Tillstdnd och tillsyn direkt kopplade till SOHO-preparat &r
Likemedelsverkets ansvar vilket gor att IVO inte kan ha ett
helhetsansvar for samtlig tillsyn av humanmaterial. I och med att
IVO har ansvar {or all 6vrig tillsyn och tillstdndsgivning f6r SoOHO-
verksamheter kravs ett ndra samarbete mellan IVO och
Likemedelsverket for att uppfylla kraven i forordningen pa tillstand
och tillsyn.

Myndigheterna bedomer att tillsynen riskerar att bli splittrad om
IVO ska ansvara for tillsynen av verksamheterna och
Likemedelsverket for utfirdande av preparattillstinden. Med en
sadan uppdelning f6ljer att ingen av myndigheterna kommer att ha
en helhetsbild 6ver verksamheterna. Bdda myndigheterna riskerar
darfor att sakna information kring de processteg/aktiviteter som den
andra myndigheten ansvarar for. Det skulle kunna pdverka
respektive myndighets planering och genomforande av tillsyn for
olika aktiviteter.

Med utgdngspunkt i att utredning och utfardande av SoHO-
preparattillstind hamnar under Likemedelsverkets ansvar blir det
fortsatt tvd myndigheter som &r involverade 1 tillstdndsgivning och
tillsyn under humanmaterialforordningen. Det medfor att
verksamheterna fortsatt kommer behdva forhalla sig till tva
myndigheter.

Noterbart ar att viss dubbeltillsyn fortsatt kommer att forekomma for
vissa verksamheter dven om IVO blir huvudansvarig for tillstind och
tillsyn av SoHO-verksamheter. Anledningen till detta 4r att vissa
verksamheter berors av annan unionslagstiftning (t.ex.
lakemedelslagstiftningen). Dessa verksamheter kommer
Likemedelsverket dven i1 framtiden att behdva bedriva tillsyn ver.
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e IVO kommer behdva stirka sin kinnedom om kraven for ldkemedel
da myndigheten utfor tillsynen av de tidiga aktiviteterna i processen
(insamling och kontroll) kopplat till material avsett for
ladkemedelsframstillning.

o Likemedelsverket tappar kunskap och erfarenhet av att bedriva
tillsyn 6ver insamling och kontroll av humanmaterial.

5.2.1 Inspektionen for vard och omsorgs perspektiv

Tillstandsprovning inklusive register och EU-plattformen

Handlidggningen av SoHO-inrdttningstillstind kommer att vara mer
komplex dn handldggningen av blod- och vidvnadsinréittningar utifran
nuvarande regelverk. Handldggningen av SoHO-inrattningstillstind kommer
bland annat innebdra att beddma ansdkan, genomfora en inspektion pa plats
av den sokande SoHO-inrdttningen, och bevilja eller avsld SoOHO-
inrattningens ansdkan om SoHO-inrédttningstillstand. Vid bifall ska
handlédggande myndighet ange vilka humanmaterial, och vilka SoHO-
aktiviteter for varje humanmaterial, som omfattas av tillstdndet och vilka
villkor som giller.

Om SoHO-inréttningen ansoker om tillstdnd for import fran tredjeland
(nyansokan eller dndring i tillstdindet) kommer IVO kunna begira att
inspektera varje tredjelandsleverantor for den ansdkande importerande
SoHO-inréttningen innan IVO beviljar eller avslér tillstdndet som
importerande SoHO-inrittning.

Humanmaterialforordningen stéller 4ven nya krav p4 tillstindsprévning
samt nya kompetenskrav pd den personal som ska arbeta med
tillstdndsprovning respektive tillsyn av SoHO-inréttningar, bl.a. i form av
krav pd introduktionsutbildning och fortbildning av personal.
Humanmaterialforordningen stipulerar att ansvariga myndigheter ska ha
uppréttat ett kvalitetsledningssystem eller standardiserade dokumenterade
forfaranden for den SoHO-tillsyn som de har fitt ansvar for. Dessutom ska
de behoriga myndigheterna ha en plan for verksamhetens kontinuitet i
héndelse av krissituationer som hindrar det dagliga utférandet av deras
uppgifter.

EU-kommissionen kommer att tillhandahalla en digital EU-plattform for
humanmaterial. Kommissionen kommer att ansvara for att férvalta och
underhélla denna plattform. Arbetsspraket pd plattformen kommer att vara
engelska. De uppgifter om védvnadsinrittningar som finns pd nuvarande EU
Coding Plattform avser kommissionen att flytta over till den nya EU-
plattformen.

Samtliga SoHO-enheter 1 medlemsstaterna ska registreras pa EU-
plattformen innan de pabdrjar sitt arbete som SoHO-enhet. Medlemsstaterna
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fér sjdlva bestimma om de enbart vill anvinda EU-plattformen och l4ta
SoHO-enheterna registrera sig direkt pd EU-plattformen eller om de vill
fora ett eget register och fran det egna registret fora dver uppgifterna till
EU-plattformen. Om medlemsstaten véljer att fora ett eget register sa
ansvarar medlemsstaten for att det egna registret r samstammigt med
registret pa EU-plattformen. Medlemsstaten ska utan onddigt drojsmal
lamna in eventuella dndringar i det egna registret till EU-plattformen. For
Sveriges del dr det d4nnu inte bestdmt huruvida SoHO-enheterna ska
registrera sig sjdlva direkt pd EU-plattformen eller om Sverige ska fora ett
eget register parallellt. Fragan dgs av Socialstyrelsen i egenskap av nationell
SoHO-myndighet.

Enheterna fir begéra ett yttrande fran IVO huruvida de klassas som en
SoHO-enhet. IVO ska verifiera att varje SoOHO-enhet som registrerats pa
EU-plattformen har tillhandahallit korrekt information innan registreringen
offentliggors pa EU-plattformen. SoHO-enheter ska vid registreringen i EU-
plattformen uppge huruvida de behdver ett tillstind som SoHO-inrdttning
och om de behover tillstdnd for SOHO-preparat. Likemedelsverket
respektive IVO ska kontrollera om det krivs ett tillstdnd for SOHO-preparat,
tillstand for SOHO-inréttning eller tillstand for importerande SoHO-
inréttning for en registrerad SoHO-enhet.

IVO ska inrétta och upprétthalla ett system for mottagande och
handléggning av ansokningar om SoHO-inrdttningstillstdnd. Systemet ska
gora det mdjligt att tillfalligt upphéva och aterkalla tillstdnd. IVO ska
tillhandahalla riktlinjer och mallar for att gora det mojligt att ansdka om
SoHO-inréttningstillstdnd. Hérvid ska IVO beakta den bista praxis som
samordningsstyrelsen har dokumenterat och offentliggjort.

Det bor 1 sammanhanget ndmnas att tillsyn over estetiska verksamheter
kommer utgéra en utmaning utifrdn humanmaterialférordningen. Dels kan
det vara svart att lokalisera alla skonhetsklinker som hanterar
humanmaterial och fi dem att registrera sig i EU-plattformen, dels kan det
vara svart att fa skonhetskliniker att folja de hogt stdllda kraven enligt
humanmaterialférordningen.

De enheter och inréttningar som kommer inkluderas 1
humanmaterialférordningen, men som inte styrs av nuvarande blod- och
vivnadsdirektiv, har sannolikt en mer naturlig tillhorighet till [IVO:s 6vriga
tillsynsansvar och kommer med fortsatt motsvarande uppdelning av
tillsynen att omfattas av IVO:s tillsyn av SoHO-verksamheter utifran
humanmaterialférordningen.
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Tillsynsprocessen och behovet av myndighetssamverkan

IVO ansvarar i detta forslag for genomforande av huvuddelen av SoHO-
tillsyn hos SoHO-inrdttningar och eventuella SoHO-enheter. Huruvida
SoHO-enheter ska vara foremal for tillsyn baseras pé utfall i en kontinuerlig
och omfattande riskbeddmning i enlighet med den nya foérordningen. IVO
kommer utifran en tillsynsplan granska de SoHO-aktiviteter som redovisas i
artikel 2.1.c 1 humanmaterialférordningen. Som beskrivits i tolkningen av
uppdraget ovan finns det en tydlig koppling mellan tillsynen av SoHO-
verksamheter och tillstdnden for SOHO-preparaten. D& bade IVO och
Lakemedelsverket bedomer att det dr svart att lyfta ut SoHO-preparaten ur
ett helhetssammanhang vad géller humanmaterial anser myndigheterna att
en anpassning till humanmaterialférordningen kommer att kriva ett
fordjupat samarbete mellan myndigheterna i samband med tillsyn.

Om IVO skulle bli ensamt ansvarig myndighet sa skulle ingen tillsyn av
SoHO-verksamheterna utifrdn humanmaterialférordningen utforas av
Likemedelsverket. Samtidigt dr Lakemedelverket utpekad myndighet med
ansvar fOr att granska och godkénna preparattillstind samt utdva tillsyn 6ver
dem. Utredning och godkénnande av preparaten omfattar en oversyn av alla
SoHO-aktiviteter som utfors for ett SOHO-preparat och som kan paverka
dess kvalitet, sdkerhet och effektivitet. Detta innebar att IVO behover
bedriva tillsyn 6ver dessa aktiviteter nér de inspekterar berérda SoHO-
verksamheter. For att IVO ska kunna gora en sa effektiv tillsyn som mdjligt
av SoHO-inrittningar behdver IVO didrmed ha tillgéng till relevant
information om de godkdnda SoHO-preparaten fran Likemedelsverket.

Det framgér av artikel 19 att behoriga SOHO-myndigheter i enlighet med
nationell lagstiftning tillfélligt far upphdva SoHO-preparattillstind om
SoHO-tillsynen visar eller ger rimliga skél att missténka att detta SOHO-
preparat, eller aktiviteter som utfors med anknytning till preparatet, inte
uppfyller villkoren i tillstdndet eller i humanmaterialférordningen. For att
IVO ska kunna identifiera sidana eventuella brister i sin tillsyn maste
myndigheten ha kinnedom om SoHO-preparattillstinden. P4 motsvarande
sdtt behover Lakemedelsverket ta del av relevanta iakttagelser fran IVO:s
tillsyn 6ver SoHO-verksamheterna for att bedoma om det finns skl att
tillfalligt eller permanent upphava SoHO-preparattillstand.

Att myndigheterna kan komma att sakna information kring de
processteg/aktiviteter dir den andra myndigheten stir som ansvarig medfor
att det blir sdrskilt viktigt med utdkat samarbete och informationsutbyte
mellan myndigheterna. Dessutom méste ambitionen vara att i sa stor
omfattning som mojligt vid behov samordna myndigheternas tillsynsarbete
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for att minimera de granskade verksamheternas praktiska och administrativa
borda.

Ytterligare konsekvenser

Om tillsynsansvaret helt 6verfors till IVO skulle myndigheten fa det fulla
ansvaret for tillsynen av allt humanmaterial som ar avsett att anvdndas pa
manniska. Det inkluderar ocksa tillsyn 6ver SoHO-aktiviteter fram till och
med bearbetning eller distribution for humanmaterial avsett for
ladkemedelsframstillning som idag hanteras av Lakemedelsverket. De
aktiviteter som &r utpekade i humanmaterialférordningen som inte omfattas
av forordningen kommer dock Likemedelsverket fortsatt ha tillsynsansvar
for 1 enlighet med likemedelslagstiftningen. For mer detaljerad information
om vilka aktiviteter som berors, se information under avsnitt 3.2. Att
tillsynsansvaret breddas med viss koppling till lakemedelslagstiftning
innebdr att IVO fér ett nytt tillsynsomrdde dér det 1 dagslidget saknas
kunskap pd myndigheten. Darfor behover IVO stirka kompetensen inom
detta omréade.

En ytterligare konsekvens av att Lakemedelsverket har ansvar for utredning
och utfardande av tillstdind for SOHO-preparat ér att det dven
fortséttningsvis ar tvd myndigheter involverade i tillstandsgivning och
tillsyn under humanmaterialférordningen. Det innebér att berdrda
verksamheter dven i framtiden kommer behova forhélla sig till tva
myndigheter.

5.2.2 Lakemedelsverkets perspektiv

Tillsyn utifrdn annan unionslagstifining

Som framgér av bestimmelserna i forordningens artikel 2 s& ska SOHO-
aktiviteterna bearbetning och kvalitetskontroll inte omfattas av
humanmaterialférordningen nér dessa utférs p4 humanmaterial som ska
tillvaratas for att anvéndas vid tillverkning reglerad av annan
unionslagstiftning. Detta beskrivs ndrmare under avsnittet Introduktion och
bakgrund. Lékemedelsverket kommer ddrmed fortsatt utifrén
lakemedelslagstiftningen att inspektera de verksamheter som utfor nagon
form av bearbetning av humanmaterialet om det ir avsett for
lakemedelstillverkning.

Bearbetning definieras i humanmaterialforordningens artikel 2. Mélen for
bearbetningen kan vara konservering genom t.ex. nedkylning, nedfrysning
eller frystorkning; inaktivering av patogener, t.ex. genom tvittning,
dekontaminering med antibiotika eller sterilisering; fysisk separation eller
uppdelning i specifika bestandsdelar genom t.ex. centrifugering av blod for
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att bereda erytrocytkoncentrat, trombocytkoncentrat och plasma som
separata komponenter.

Den arbetsgrupp som gér under namnet Regulatory questions, och som &r
verksam under samordningsstyrelsen, har tagit fram forslag pa svar bland
annat kring tolkning av aktiviteter. Svaren &r dock inte dnnu officiellt
beslutade eller antagna. Av svaren framgar viss vdgledning till hur
aktiviteter efter insamling och frisldppning ska tolkas regulatoriskt nér syftet
ar att materialet gér till annan unionslagstiftning. I svaren framhalls att for
startmaterial till ldkemedelsframstillning sa ska aktiviteter efter insamling
och frisldppning, &ven om de utfors av en SoHO-enhet, ske i enlighet med
krav pa god tillverkningssed. Detta ska inspekteras och ett tillstdnd ska
finnas utfdrdat av en ldkemedelsmyndighet. Det framgar ocksa att
verksamheten ska utfora dessa aktiviteter som en del av ett avtal eller en
overenskommelse med en lakemedelstillverkare (som dr mottagaren av
startmaterialet och som tillverkar den slutliga produkten).

En verksamhet som hanterar humanmaterial avsett for framstéllning av
lakemedel dr 1 allmé@nhet inte samma aktor som ocksa tillverkar den slutliga
produkten i form av ett likemedel for avancerad terapi (ATMP),
plasmaderiverade lidkemedel eller ett kliniskt prévningslikemedel. Det finns
emellertid exempel pa sddana verksamheter, huvudsakligen gillande
tillverkning av ATMP, dédr samma verksamhet som hanterar
humanmaterialet ocksa tillverkar det slutliga ldkemedlet. I dessa fall kan
inte verksamheten ldngre anses dgna sig at enbart bearbetning som inte ar
vésentlig. Verksamheten dgnar sig dé 1 stéllet &t mer regelrétt
lakemedelstillverkning.

I allménhet ar syftet med den bearbetning och kvalitetskontroll av
humanmaterial avsett for annan unionslagstiftning som utfors pa en SoHO-
inréttning att dela upp humanmaterialet i relevanta bestandsdelar for? att
kunna forvara dessa pé ett adekvat sétt infor distribution. Den bearbetning
som utfors utgor inte en sa visentlig modifiering att materialet efter
bearbetningen i sig dr att betrakta som ett ldkemedel. Materialet torde dérfor
dven efter bearbetning som inte &r visentlig vara att betrakta som
startmaterial avsett for vidare tillverkning. I EudralLex volym 4 part IV
“Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy
Medicinal Products”!'* omnimns humanmaterial som genomgatt viss mindre
visentlig bearbetning fortsatt som ett startmaterial. I bilaga 1 férordning
(EG) nr 1394/2007 anges olika typer av bearbetning som utgér modifiering
men som inte ska betraktas som vésentlig. Exempel som tas upp ér bland

14 EudraLex Volym4 part IV.
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annat centrifugering, separering, koncentrering, frystorkning, frysning och
frysforvaring'?.

Tillstandsgivning och tillsyn 6ver SoHO-preparat

SoHO-preparaten ska utredas och beviljas tillstand av en behdrig SOHO-
myndighet. Av artikel 20 i forordningen framgar det att en sddan utredning
ska omfatta en Gversyn av alla SoHO-aktiviteter som utfors for SOHO-
preparatet och som kan paverka dess kvalitet, sdkerhet och effektivitet. I
huvudsak kommer en sadan utredning att ske genom en granskning av
dokument pa distans. Men av forordningen framgar att de behoriga SoHO-
myndigheterna far, som en del av bedomningen av SoHO-preparat, utfora
inspektioner. Da Likemedelsverket inte kommer att ha tillsyn och
tillstdndsgivning av SoHO-inrdttningarna sa behover eventuella inspektioner
1 samband med ansdkan om preparattillstdnd samordnas med IVO.

Som tidigare beskrivits s& kommer IVO enligt detta forslag att bedriva
tillsyn 6ver berérda SoHO-verksamheter medan Lakemedelsverket ska
utreda och bevilja tillstdnd for SOHO-preparat. For att Lakemedelsverket
ska kunna vidta relevanta atgérder i enlighet med forordningens artikel 19,
sd som att tillfalligt eller permanent upphdva SoHO-preparattillstind om
SoHO-tillsynen visar eller ger rimliga skél att missténka att ett SOHO-
preparat, eller aktiviteter som utférs med anknytning till preparatet, inte
uppfyller villkoren i tillstdndet eller i humanmaterialférordningen, kravs att
myndigheten far del av relevant information frin IVO:s tillsyn. Aven om det
ar IVO som enligt detta forslag i huvudsak kommer att bedriva tillsyn av
SoHO-verksamheterna sé ar det nodvandigt att Likemedelsverket ocksa far
befogenhet att utdva tillsyn. Detta dr en forutséttning for att
Likemedelsverket ska kunna vara ansvarig myndighet {or att bevilja
preparattillstdnd och vid behov utdva tillsyn, meddela foreldgganden samt
tillfalligt upphédva eller som yttersta tgird kunna aterkalla SoHO-
preparattillstdnd.

Allvarlig avvikande hindelse SAE och allvarlig biverkning eller SAR

Vad som utgoér en allvarlig avvikande handelse (SAE) respektive en
allvarlig biverkning (SAR) beskrivs mer utforligt ovan. Utifrin de regelverk
som finns pa omradet hanterar myndigheterna redan idag motsvarande typer
av drenden. Majoriteten av de drenden som rapporteras till
Lakemedelsverket idag rapporteras dven till IVO eftersom manga
verksamheter har dubbla tillstdnd. Utover detta sd hanterar IVO alla drenden
fran de verksamheter som inte har nagot tillstind frén Lakemedelsverket

15 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om lidkemedel for avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004.
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samt for aktiviteter som inte stdr under Lakemedelsverkets tillsyn.
Allvarliga biverkningar och avvikande héndelser som é&r relaterade till ett
SoHO-preparat, och i synnerhet om det pagér en uppfoljning av kliniska
resultat som en del av ett preparatgodkénnanden i enlighet med artikel 21, r
hogst relevanta for Likemedelsverket att ta del av. Det kan darfor finnas
skl till att ha en separat rapportering av SAR och SAE som é&r kopplade till
pagéende klinisk studier. Detta &r ndgot som behdver utredas vidare 1
slutredovisningen av detta uppdrag.

Om mottagna SAR- eller SAE-anmaélningar eller utredningsrapporter tyder
pa, eller ger rimliga skél att misstiinka, att kraven i
humanmaterialférordningen inte har uppfyllts sa far behoriga SOHO-
myndigheter utfora inspektion av verksamheten. Inspektion kan ocksa
utforas for att kontrollera att de planerade korrigerande och forebyggande
atgirderna genomfors korrekt. I fall dir SOHO-tillsynen indikerar en risk for
SoHO-donatorer, SOHO-mottagare eller barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning kan en behorig SoHO-myndighet for
preparattillstdnd tillfalligt upphéva eller dterkalla SOHO-preparattillstand
eller i aktuella fall aterkalla det tidigare godkdnnandet av planen for
uppfoljning av kliniska resultat.

Tredjelandsinspektioner

Inspektion av anldggningar i tredje land som samlar in plasma avsett for
lakemedelstillverkning i Europa utfors av behdriga myndigheter inom EU
pa begiran av PMF-innehavaren (likemedelstillverkaren). Inspektionerna
omfattar hela processen fran insamling till forvaring/distribution av den
infrysta plasman.

I andra fall kan det komma att vara aktuellt att importera annat
humanmaterial 4n plasma fran tredje land avsett att anvéndas for
lakemedelstillverkning. Om ingen bearbetning av materialet utfors i tredje
land utan enbart utvdrdering och smittestning av donatorer, samt
tillvaratagande av materialet, utfors enbart aktiviteter som faller inom ramen
for humanmaterialforordningen. SOHO-inréttningen som importerar
material fran en tredjelandsleverantdr kommer enligt forordningens artikel
26 att behova beviljas tillstand fran behorig SOHO-myndighet (enligt detta
forslag, IVO). Det framgar vidare av samma artikel att de behoriga SOHO-
myndigheterna far begéra att inspektera varje tredjelandsleverantor for den
ansokande importerande SoHO-inréttningen innan de beviljar eller avslr
tillstdindet som importerande SoHO-inrdttning. Detta géller sérskilt 1 fall dar
ansOkan avser regelbunden och upprepad import av humanmaterial frén
samma tredjepartsleverantor.
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Av artikel 47 framgér ocksa att nér det géller import av humanplasma som
ar avsedd att anvindas for tillverkning av 1dkemedel som omfattas av annan
unionslagstiftning och ingar i en Plasma Master File (PMF), sdsom avses i
direktiv 2001/83/EG, sé ska det inte krivas tillstdnd som importerande
SoHO-inréttning eftersom importdrerna ska erhélla tillstdnd for import
genom annan unionslagstiftning. Daremot behover de i egenskap av att vara
importdr registreras som SoHO-enhet. Ansvarig myndighet, i det hér
forslaget IVO, kommer ddrmed att behdva registrerar berdrda
plasmaimportorer som SoHO-enheter.

5.2.3 Verksamheternas perspektiv

Verksamheterna som berdrs av humanmaterialférordningen har generellt
uttryckt att en minskad tillsynsborda och minskad dubbeltillsyn av
verksamheten fran flera myndigheter vore onskviért.

Konsekvenser for verksamheter om IVO dr huvudsakligt ansvarig myndighet

e Minskad dubbeltillsyn och ddrmed minskad belastning for
verksamheterna. Detta dr resursbesparande och innebdr samtidigt
demokratisk och ekonomisk effektivitet.

e Verksamheterna far for stora delar av — men inte hela —
humanmaterialférordningen 1 huvudsak en myndighet att forhalla sig
till.

e De —relativt {4 — verksamheter som &ven har egen ATMP-
tillverkning forlorar férdelen med tillsyn av en myndighet med
kunskap i bdde regelverken for tillvaratagande av humanmaterial
och regelverken for tillverkning av ldkemedel. Verksamheten
kommer i stéllet behdva forhélla sig till tvd olika myndigheter for
humanmaterial och for tillverkningen av ladkemedel. Detta kan
forsvéra dialogen mellan verksamheter och myndigheter.

Att verksamheterna 1 huvudsak har en myndighet, IVO, att soka
verksamhetstillstdind och registrera SoOHO-enheter hos, och en myndighet till
vilken de ska rapportera brister, inklusive SAR och SAE, och anmila
vasentliga forandringar, bor vara underléttande for dem och minska deras
arbetsbelastning. Det underléttar ocksa for berdrda verksamheter i Sverige
om det dr en behorig SOHO-myndighet som &r ansvarig for att utféra
uppgifterna 1 artikel 17 och 18 samt artikel 24 och 25 1
humanmaterialférordningen.

Dock kommer verksamheterna fortfarande behdva ansdka om SoHO-
preparattillstdnd hos Liakemedelsverket. SOHO-preparattillstand &r en
relativt tydligt avgrinsad och vil definierad aktivitet 1 forordningen och det
finns tydliga separata artiklar att forhalla sig till avseende utredningen vid
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ansdkan om preparattillstdind. Daremot &r inte tillsynen av preparattillstind
separat reglerad. Av artikel 19.7-9 framgar exempelvis att det kan bli
aktuellt att tillfalligt upphéva eller aterkalla ett preparattillstind om SOHO-
tillsynen ger skil att misstdnka att preparatet eller de aktiviteter som utfors
med anknytning till preparatet inte uppfyller kraven i forordningen. Aven i
samband med utredning av preparatansdkan kan det bli aktuellt med
inspektioner, &ven om grunden i utredningen ar granskning av dokument pé
distans (jfr artikel 20.6). Bade utredning av ansdkan och efterfoljande tillsyn
forvantas kréva ett ndra samarbete med den andra tillsynsmyndigheten
(IVO). Medlemsstaterna ska sikerstdlla kommunikation och samarbete
mellan utredare av SoOHO-preparat och inspektorer (se artikel 20.6 och
artikel 12). Som framgar kan vissa verksamheter ibland vara foremal for
tillsyn av bade Lakemedelsverket och IVO i de fall dér bade sjalva
verksamheten och ett preparattillstdnd granskas.

Med forslaget att [IVO ska vara huvudansvarig for all SoOHO-tillsyn kommer
delar av den nuvarande dubbeltillsynen av SoHO-verksamheterna
foljaktligen att upphora. Det ror bland annat granskning av registrering och
utvédrdering av donatorer infor tillvaratagandet samt sjdlva utforandet av
tillvaratagandet. All dubbeltillsyn kommer emellertid inte att upphdra. Som
framgér av bestimmelserna i artikel 2 1 forordningen, och som det redogors
for under avsnittet Introduktion och bakgrund, s& ska SoHO-aktiviteterna
bearbetning och kvalitetskontroll inte omfattas av
humanmaterialférordningen nir dessa utfors pa material som ska tillvaratas
for att anvindas vid tillverkning reglerad av annan unionslagstiftning. Aven
aktiviteterna distribution och forvaring kan vara reglerad av annan
unionslagstiftning i vissa fall. Det medfor att verksamheter som bade
hanterar material avsett for anvindning pa ménniska och material avsett for
tillverkning av ladkemedel eller medicintekniska produkter kommer att
omfattas av olika regelverk och vara féremal for tillsyn av olika
myndigheter precis som idag.

De verksamheter som till storsta del 4r beroérda av denna dubbeltillsyn &r
blodverksamheterna. Dessa verksamheter berors framfor allt pd grund av att
all framstéllning av plasma avsett for ldkemedelsframstéllning sker vil
integrerad i1 den ordinarie blodverksamheten. Det finns inte nagra
verksamheter i Sverige for ndrvarande som enbart samlar in plasma for
lakemedelsframstillning. Det finns ocksa ett tydligt uttalat mal att
insamlingen av plasma avsett for ldkemedelsframstéllning ska 6ka i Sverige.
Har blir Liakemedelsverkets tillsyn utifran god tillverkningssed (GMP) och
lakemedelslagstiftningen fortfarande aktuell for alla blodverksamheterna
med komponentframstéllning. Daremot &r tillsyn av Lakemedelsverket inte
aktuellt for de mindre blodcentraler som enbart utfor blodtappning.
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Viavnadsinréttningar som idag enbart har tillstdnd fran Likemedelsverket
och som enbart hanterar humanmaterial avsett for likemedelsframstéllning
kommer fa en ny tillsynsmyndighet (IVO) att forhélla sig till utdver
Likemedelsverket. For dessa verksamheter kommer fordelen av att samma
myndighet har bedrivit tillsyn dver hela deras verksamhet, bade
tillverkningen och vdvnadsinréttningen, att gd forlorad. Det har i manga fall
varit en fordel 1 dialogen med bl.a. ATMP-tillverkare att samma myndighet
har haft tillsyn 6ver hela kedjan for en dkad forstaelse for komplexiteten i de
olika regelverken.

For vissa aktiviteter har det aldrig varit aktuellt med nagon dubbel tillsyn da
Likemedelsverket inte inspekterar eller bedriver tillsyn dver anvdndningen
av humanmaterialet. Har skulle det inte bli ndgon skillnad for
verksamheterna om den huvudsakliga SoHO-tillsyn skulle utforas av IVO.

5.2.4 Konsekvenser for myndigheterna

For att en tillsyn ska vara effektiv sa kravs att den inspekterande
myndigheten har en helhetsbild 6ver den granskade verksamheten, frin
ansokan om tillstdnd och vasentliga fordndringar till alla aktiviteter som
bedrivs hos SoOHO-verksamheten. For bdde IVO och Likemedelsverket kan
det bli det svart att sikerstélla att en verksamhet uppfyller alla krav pé ett
konsekvent sitt utifran respektive myndighets ansvarsomrdde. En splittring
av ansvaret skulle darfor kunna underminera malet om en mer effektiv och
patientsidker tillsyn. En mojlig 16sning for detta redogors det for ytterligare
for under avsnitt 5.2.5.

Andrade ansvarsomraden

For IVO:s del kommer detta innebéra att myndigheten dven blir
tillsynsansvarig for de verksamheter som idag enbart hanterar
humanmaterial for likemedelstillverkning eller medicinteknik och som inte
utfor ndgon bearbetning. Sett till antalet nuvarande berdrda aktorer ror det
sig om en handfull vavnadsinrittningar da flertalet aktorer enligt nuvarande
géllande regelverk har tillstdnd fran bade Lakemedelsverket och IVO. For
Liakemedelsverket innebar detta att myndigheten inte lingre kommer att
utfora tillsyn av de aktiviteter som verksamheterna utfor innan bearbetning
och kontroll av material avsett for ldkemedelstillverkning, bortsett fran den
utredning och efterféljande tillsyn som dr nddvéndig rérande SoHO-
preparat. Likemedelsverket kommer didrmed inte ldngre ha tillsynsansvaret
for hela processerna frén tillvaratagande av startmaterial till fardigt
lakemedel (nér tillverkningen av ldkemedlet sker 1 Sverige). Den storsta
skillnaden for Lakemedelsverket kommer att berora blodcentraler dir de
enheter som enbart utfér blodtappning inte ldingre kommer att std under
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Likemedelsverkets tillsynsansvar och ddrmed inte lingre inspekteras av
myndigheten. Men dven myndighetens tillsyn av vdvnadsinréttningar
kommer att paverkas. Myndigheten tappar fordelarna med att granska hela
processen, inte enbart del av processen.

Det finns ett dnskemal'® om att insamlingen av plasma avsett for
lakemedelsframstillning ska 6ka i Sverige, sérskilt genom 6kad insamling
via plasmaferes. Fragan om tillvaratagande av plasma via aferes-metodik ar
att betrakta som tillvaratagande eller bearbetning kan fa en storre paverkan
pa hur omfattande Likemedelsverkets tillsyn av blodverksamheterna fortsatt
kommer att vara. Det har dnnu inte kommit négra klargéranden frén
Samordningsstyrelsen om statusen for denna aktivitet. Skulle aferes komma
att betraktas som bearbetning kommer en stor del av blodverksamheterna
dven fortsittningsvis behova inspekteras av Likemedelsverket utifran
lakemedelslagstiftningen.

Humanmaterial som ar avsett for ldkemedelsframstéllning skulle i vissa fall
dven fOr aktivitet som utfors innan bearbetning kunna omfattas av andra
krav utdver de som kommer att finns inom ramen for
humanmaterialférordningen. Som exempel finns det 1 Likemedelsverkets nu

gillande foreskrifter om blodverksamhet!’

vissa separata bestimmelser for
urval av blodgivare och urvalskriterier. Vidare framgér det av del IV
EudraLex volym 4 GMP requirements for Advanced Therapy Medicinal
Products att for ATMP kan det stéllas ytterligare krav pa testning av donator
eller material utdver de som finns som obligatoriska i nuvarande direktiv
2024/23/EG. Om Likemedelsverket inte 1dngre ska bedriva tillsyn over
insamling och kontroll sa behover det sékerstéllas att tillsynen av insamling
av material avsett for lakemedelsframstillning dven inkluderar eventuella.
ytterligare sirskilda krav som kan foreligga pa startmaterial tillvarataget for

lakemedelsanvindning.

En forutsittning for att IVO ska kunna fullf6lja uppdraget som huvudsakligt
ansvarig for SoOHO-tillsyn ar att myndigheten pa ett systematiskt sétt kan
upprétthdlla kunskaper om ovriga relevanta krav som kan komma att finnas
pa humanmaterial som dr avsett for lakemedelsframstdllning, utdver de som
kommer finnas inom ramen f6r humanmaterialférordningen.

Registrering av SoHO-enheter och SoHO-inrdttningstillstand

Om IVO blir huvudansvarig for SOHO-tillsynen innebér det for
Lakemedelsverkets del att myndigheten inte kommer ta emot och hantera

16 Forutsittningar for okad insamling av plasma som rdvara for likemedelsframstillning,
Socialstyrelsen, artikelnummer: 2025-6-9594

17 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksambhet]|
Likemedelsverket
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registreringar av SoHO-enheter eller ansokningar om tillstind som SoHO-
inrdttning utifrdn humanmaterialférordningen. Lakemedelsverket kommer
dock fortsatt behdva ha en process och rutiner for att hantera de
verksamheter som behover ha ytterligare tillstand for de delar av
verksamheten som inte kommer att regleras av humanmaterialférordningen.

Tredjelandsinspektioner

Inspektion av anldggningar 1 tredje land som samlar in plasma avsett for
lakemedelstillverkning i Europa utfors av behoriga myndigheter inom EU
pa begdran av PMF-innehavaren (ldkemedelstillverkaren). Inspektionerna
omfattar hela processen fran insamling till forvaring/distribution av den
infrysta plasman. Likemedelsverket bidrar for ndrvarande inte i dessa
inspektioner. Om Léakemedelsverket slutar att bedriva tillsyn 6ver insamling
och kontroll av humanmaterial kommer myndigheten inte att kunna
uppritthélla kunskap och kompetens inom dessa delar varfor myndigheten
dérmed inte heller i framtiden kommer att kunna bidra i internationell tillsyn
av plasmainsamling frin tredje land pé europeisk niva.

I andra fall kan det komma att vara aktuellt med att importera annat
humanmaterial dn plasma fran tredje land avsett for att anvdndas for
lakemedelstillverkning. Om ingen bearbetning av materialet utfors i tredje
land utan enbart utvéirdering och smittestning av donatorer samt
tillvaratagande av materialet utfors dirmed enbart aktiviteter som faller
inom ramen for humanmaterialférordningen. SoOHO-inrdttningen som
importerar material frén en tredjelandsleverantdr kommer enligt artikel 26
att behova beviljas tillstand fran behorig SoOHO-myndighet, i detta fall IVO.
Det framgér vidare av artikel 26 i forordningen att de behdriga SoHO-
myndigheterna far begira att inspektera varje tredjelandsleverantdr for den
ansdkande importerande SoHO-inréttningen innan de beviljar eller avslar
tillstindet som importerande SoHO-inréttning, sérskilt i fall dar ansdkan
avser regelbunden och upprepad import av humanmaterial frdn samma
tredjepartsleverantdr. Av artikel 47 1 forordningen framgér ocksa att nér det
giéller import av humanplasma som &r avsedd att anvéndas for tillverkning
av lakemedel som omfattas av annan unionslagstiftning och ingér i en
Plasma Master File (PMF) sédsom avses i direktiv 2001/83/EG sa ska det
inte krévas tillstdnd som importerande SoHO-inrdttning eftersom
importdrerna ska erhalla tillstdnd for import igenom annan
unionslagstiftning. Daremot s behover de 1 egenskap av att vara importor
registreras som SoHO-enhet.

Vad giller regelbunden och upprepad import av humanmaterial dr det inte
osannolikt att det skulle kunna vara mer aktuellt just vid
lakemedelsframstillning utover importen av plasma frén tredje land som
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sedan tidigare sker i stor omfattning. Att utfora inspektioner i tredjeland ar
nagot som Likemedelsverket generellt har 1ang erfarenhet av fran
lakemedelssidan. Vid utredning och godkénnande av ett ldkemedel som ska
utgdras av humanmaterial kan Lakemedelsverket beddma om det utifran
kvalitets-, sédkerhets- och riskperspektiv vore lampligt att
tredjelandsleverantdren av humanmaterialet inspekteras av en behorig
SoHO-myndighet. For Sveriges del skulle en sadan inspektion utforas av
IVO om de dr huvudansvariga for SoHO-tillsynen. Det behover
klargoras/regleras vilka mojligheter Lakemedelsverket ska ha att kunna
efterfraga eller begira inspektion av tredjelandsleverantorer av annan
myndighet. Har kan IVO:s och Likemedelsverkets intressen komma att std
mot varandra om myndigheterna inte delar uppfattning i frdgan om
tredjelandsinspektioner. Detta kan ocksa starkt paverkas av vilken
finansiering som kommer att finnas for att kunna utfora denna typ av
inspektioner da de kan vara mycket kostsamma.

Allvarlig avvikande hindelse (SAE) och allvarlig biverkning (SAR)

Likemedelsverket kommer att behdva fa information om SAR- och SAE-
rapporter relaterade till kvaliteten p ett SOHO-preparat via [IVO.

Lakemedelsverket kommer inte heller att motta rapportering av allvarlig
biverkning eller avvikande héndelse direkt fran SoHO-verksamheter.
Relevant information om SAR- eller SAE-anmélningar med konsekvenser
for kvalitet, sidkerhet eller tillgdng pé en produkt som tillverkats fran ett
humanmaterial och omfattas av annan unionslagstiftning kommer i stéllet att
komma Lakemedelsverket till kinnedom via den nationella SOHO-
myndigheten. Detta finns ocksé reglerat i artikel 33 i forordningen. Vidare
framgar det att myndigheterna utan onddigt drojsmal, via sin nationella
SoHO-myndighet, ska informera de relevanta myndigheter som ar behdriga
for den produkten.

Vid ytterst allvarliga SAR, sdsom vid misstanke om Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CjD) och vid risk for 6verforing av smittsam sjukdom, sa &r det
ytterst angeldget att den berorda ldkemedelsmyndigheten kan agera pé
hindelsen omedelbart. Det framgar ocksa av bestimmelserna i artikel 33 att
rapportering ska ske skyndsamt. I de fall Lakemedelsverket har underrittats
av den nationella SOHO-myndigheten om en relevant SAE eller SAR, vore
det dock onskvért att myndigheten kan ha direkt kontakt med berérda
SoHO-enheter i den fortsatta dialogen, 1 stillet for att behdva ga via
Socialstyrelsen eller IVO. Detta géller 1 de fall dir Likemedelsverket ar i
behov av ytterligare information eller kompletterande uppgifter for att
kunna utreda paverkan pa eventuella produkter tillverkade utifrdn berort
startmaterial.
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Tillstandsgivning och tillsyn 6ver SoHO-preparat

Det framgar av artikel 8 i forordningen att de behdriga SOHO-
myndigheterna inom sitt territorium ansvarar for att kontrollera att SOHO-
preparat uppfyller krav i sina respektive tillstand. Samtidigt finns det pa
flera olika sétt tydliga kopplingar i férordningen mellan SoHO-
prepratstillstanden och tillsyn samt inspektion av de verksamheter som
bedriver SoOHO-verksamheter (vilket beskrivits tidigare i rapporten).
Generellt dr det inte enbart preparatet 1 sig som inspekteras eller som &r
foremal for tillsyn fran en SoHO-myndighet. Aven den verksamhet som
innehar tillstandet och de aktiviteter och processer som verksamheten utfor
med anknytning till preparatet dr ofta foremal for granskning.

Av den anledningen &r det ytterst relevant att informationsutbytet och
samarbetet mellan Likemedelsverket och IVO fungerar pa ett
tillfredsstéllande sétt. Om samarbetet inte fungerar finns det risk att brister
relaterade till SOHO-preparat, eller aktiviteter som utfors med anknytning
till sddana preparat, inte kan hanteras pa ett adekvat sitt. Det skulle i sin tur
kunna medfora en risk for mottagaren av ett preparat i slutdndan.

Ett tdnkbart scenario dr att IVO konstaterar brister i en verksamhet utifran
utford tillsyn. Detta konstaterande skulle kunna ligga till grund for att
Likemedelsverket bedomer att bristerna relaterade till ett preparat ar sa
omfattande att myndigheten anser att det 4r nodvéndigt att fatta ett beslut
om att tillfalligt eller permanent aterkalla ett preparattillstind. Inom ramen
for ett sadant tillsynsarende, dir beslut om olika sanktioner mot en SoOHO-
verksamhet kan komma att fattas, s kommer besluten att vila pa
information som inhdmtats och virderats av tva myndigheter. I ett sidant
scenario dr det av stor vikt att myndigheterna har upparbetade
samverkansformer. Tydlig samordning mellan myndigheterna dr nddvéandig
bl.a. for att sdkerstélla att besluten &dr 1 harmoni med varandra och att
kommunikationen med den aktuella verksamheten dr tydlig och
myndighetsgemensam.

5.2.5 Forslag till atgard

Forslaget om IVO som huvudsakligt ansvarig SOHO-myndighet gor att
verksamheter som inspekteras av bada myndigheterna kommer att bli féarre
men inte helt forsvinna. Likemedelsverket kommer dessutom ha ansvaret
for att utreda och ge tillstdnd for SOHO-preparat. Det gor att varken IVO
eller Likemedelsverket kommer ha helhetsbilden av verksamheterna utifran
kraven 1 den nya férordningen.
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Inom Léakemedelsverket finns det ett upparbetat arbetssétt for ldkemedel
internt pd myndigheten dér utredare av likemedel vid behov f6ljer med
inspektorer vid inspektioner av likemedelstillverkare. Detta kan ske i
samband med en nyansdkan, vid dterkommande rutininspektioner av
lakemedelstillverkare eller pa forekommen anledning. Utredare kan behdva
folja med pa inspektion for att kunna ta del av verksamheten pé plats och fa
forstéelse for de processer, utrustning och material som verksamheten
baserar sin ansdkan pa. Vid inspektion av en verksamhet kan en utredare
folja med en inspektor som stod for att bedoma om verksamheten utfor
aktiviteter i enlighet med informationen 1dmnad i ansdkan och s& som
tillstand beviljats. Ett motsvarande arbetssétt kommer troligen behova finnas
for SoHO-preparaten mellan inspektorer pa IVO och utredare pa
Likemedelsverket. Dock ir inte syftet med ett sddant arbetssatt att utredare
fran Liakemedelsverket rutinméssigt ska folja med niar IVO genomfor
inspektioner av SoHO-verksambheter. Inte heller att Lékemedelsverket ska
utfora separata inspektioner av SOHO-preparaten pa plats hos
verksamheterna.

I forordningen finns det inte nigra sirskilda krav pa att SOHO-preparat ska
foljas upp och inspekteras med en viss frekvens. Det framhalls i artikel 20
att vid utredning av SoHO-preparat ska de behoriga SOHO-myndigheterna
genomfora den bedomning som avses i artikeln genom en granskning av
dokument pa distans. De behoriga SOHO-myndigheterna far ocksa, som en
del av beddmningen av SoHO-preparat, utfora inspektioner enligt artiklarna
27, 28 och 29 i humanmaterialférordningen om myndigheten finner det
lampligt eller nédvéndigt. Darmed kan det finnas vissa tillfdllen nér det kan
vara relevant for en av Likemedelsverkets utredare att f6lja med pa en
inspektion som genomfors av [VO.

Inom ramen for IVO:s tillsyn 6ver SOHO-verksamheter kan det komma att
identifiera brister som kan vara relevanta att beakta dven utifrdn SoHO-
preparatets tillstdnd. Sddana uppgifter kan Lakemedelsverket behdva agera
pé och vidta atgirder som omnédmns artikel 19 i1 forordningen sd som att
tillfalligt eller permanent upphiva SoHO-preparattillstindet. For att
formedla sddan information mellan myndigheterna krévs att rutiner och
strukturer for samverkan finns pé plats.

Baserat pa ovanstaende resonemang foresldr myndigheterna bildandet av en
ny gemensam organisation. Denna organisation bor bemannas av
medarbetare fran bdde IVO och Liakemedelsverket. En sddan organisation
skulle ge goda forutsittningar for kommunikation och informationsdelning
mellan myndigheterna. Inom ramen for ett sddant samarbete kan eventuella
behov av gemensamma tillsynsinsatser och inspektioner planeras och
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genomforas sé att bada myndigheternas kompetensomraden och expertis
kan involveras. Tillsynen forvéntas dé bli heltdckande och mer effektiv.
Aven eventuellt gemensamma inspektioner mellan IVO och
Lakemedelsverket utifrdn humanmaterialférordningen och
lakemedelslagstiftningen skulle kunna hanteras med stdd av organisationen.
Verksamheterna skulle da till viss del kunna slippa viss dubbeltillsyn da
badda myndigheterna kan utdva sin tillsyn utifrén sitt ansvar och sina lagrum,
om inte vid samma tillfdlle sé i alla fall delvis samordnat. Inom ramen for en
sadan organisation skulle dven fragor om behov och 6nskemal om
inspektion av verksamheter i tredjeland kunna hanteras. Dock behdver
denna form av samverkan och informationsdelning mellan myndigheterna
vara formaliserad och ha lagligt stod. Forslaget stiller dérfor krav pa
framtagning av sekretessbrytande bestimmelser och policy/rutiner for
sakerstdlld informationsdelning/utbyte mellan myndigheterna.

5.3. Lakemedelsverket ensamt ansvarig

Detta scenario innebér att all tillsyn och tillstandsgivning som ska utforas i
enlighet med humanmaterialforordningen ska utforas av
Likemedelsverket. Forslaget skulle innebéra att Lakemedelsverket har hela
tillsynsansvaret och ddrmed har en helhetsbild av hela SOHO-processen.
Déremot innebér forslaget en storre fordndring av myndigheternas
grunduppdrag. Tillsyn och tillstindsprovning inom hélso- och sjukvérden
ar 1 méngt och mycket IVO:s huvuduppgifter som myndighet och ligger
oftast 1dngt ifran Likemedelsverkets huvuduppdrag som myndighet. En
stor del av SoHO-aktiviteterna bedrivs i1 och av sjukvarden, verksamheter
som IVO har som huvuduppdrag att bedriva tillsyn ver idag.
Likemedelsverket saknar idag helt erfarenhet och kunskap samt register
och ovriga systemstod for detta.

Vid denna fordelning av tillsynen minskar behovet av samordning av
tillsynen samt utbyte av sekretessbelagd information 1 flera delar.
Fordelningen kan dock medfora behov av samordning och
informationsutbyte kopplat till IVO:s ansvar i dvrigt for tillsyn av hélso-
och sjukvarden och dess personal, exempelvis nér det giller IVO:s
utredning av lex Maria-anmaélningar och tillsyn av legitimerad hilso- och
sjukvérdspersonal.
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Fordelar

Minskat behov av parallella processer och system hos bada
myndigheterna da en myndighet skulle ansvara for

o registrering av samtliga SoHO-enheter, beddmning av om
krav pa tillstdnd som inrdttning foreligger och om enheten
utgor en kritisk enhet.

o utférda tillstdnd, bedriva tillsyn och utféra inspektioner i
enlighet med humanmaterialférordningen.

o handlaggningen av verksamheternas anmalningar i form av
allvarliga avvikande héndelser (SAE) och allvarliga
biverkningar (SAR).

Tillsyn och tillstdndsgivning for SOHO-verksamheter och processen
for hantering av SOHO-preparattillstdnd sker inom samma
myndighet. Upparbetade arbetssitt med samverkan mellan
inspektorer och utredare som finns pad myndigheten for
lakemedelstillverkning skulle kunna &verforas och tillimpas dven for
SoHO-preparat.

Delar av den nya humanmaterialférordningen innehéller paralleller
till lagstiftning och regelverk som tillimpas inom
lakemedelsomridet. Likemedelsverket har dérfor 1 egenskap av
lakemedelsinspektorat redan vissa delar pa plats som &r nya krav 1
forordningen, sa som kvalitetsledningssystem och
certifieringsprogram for inspektorer.

Det blir enklare for verksamheterna att forhalla sig till en myndighet
for all tillsyn, rapportering och tillstdndsgivning.

Tillsyn av verksamheter utifran bdde humanmaterialférordningen
och annan unionslagstiftning (framf6r allt 1dkemedelslagstiftningen)
kan samordnas pé ett enklare séitt inom en myndighet, vilket ger en
lagre belastning for verksamheterna.

Likemedelsverket behéller kunskap och erfarenhet av att bedriva
tillsyn 6ver insamling och kontroll av humanmaterial.

Nackdelar

En stor del av SoHO-aktiviteterna kommer att bedrivas i sjukvarden,
verksamheter som IVO har i huvuduppdrag att bedriva tillsyn dver
idag. Att overfora merparten av detta till Lakemedelsverket skulle
medfora en stor omstédllning for bada myndigheterna.

Manga delar av tillsynen under humanmaterialférordningen &r
sjukvérdsrelaterade. Framfor allt ligger anvédndning av
humanmaterial 1angt fran Lakemedelsverkets ordinarie
tillsynsomraden och ddrmed myndighetens kunskapsomraden.
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e Likemedelsverket saknar helt tillsyns- och inspektionserfarenhet
fran flera omraden som kommer att beroras av forordningen. Bland
annat inom reproduktionsomradet (och ovriga regelverk relaterade
till omrédet) som utgor en stor del av dagens vdvnadsinréttningar.

e Merparten av de biverkningar och avvikelser som anméls idag &r
vardrelaterade och hanteras i princip via anmélningar enligt lex
Maria av IVO. Dessa ér oftast inte kopplade till dagens
tillsynsomraden for Likemedelsverket, vilket medfor att kunskap
och system inom omradet hos Likemedelsverket idag saknas.

5.3.1 Inspektionen for vard och omsorgs perspektiv

Att samla all tillsyn enligt humanmaterialférordningen hos en myndighet
skulle pd manga sétt vara en fordel. Det finns flera vinster med att hélla
samman helheten. For verksamheterna skulle en sddan 16sning innebéra att
forekomsten av dubbeltillsyn forsvinner. De skulle dessutom bara behéva
forhélla sig till en myndighet nér de t.ex. behdver kommunicera i drenden
eller efterfrdga rad. Detta innebdr sammantaget att verksamheternas
tillsynsborda och administrativa belastning sannolikt skulle minska.

For den ansvariga myndigheten, i1 det hér fallet Likemedelsverket, skulle ett
helhetsansvar pa omridet innebéra att behovet av myndighetssamverkan
drastiskt minskar (4ven om det inte skulle férsvinna helt). Med en ansvarig
myndighet férsvinner ocksé risken att otillricklig kommunikation mellan
myndigheter leder till bristfdllig kinnedom om omrédet i dess helhet sdvil
som inom enskilda verksamheter. Ett ensamt ansvar skulle dven underlitta
praktiskt arbete sdsom tillsynsplanering och dialog med de aktdrer som
paverkas av forordningen. Denna typ av helhetsperspektiv kan vara sérskilt
viktigt 1 framtiden 1 och med antalet aktorer inom humanmaterialomridet
formodligen kommer 6ka.

Om Liakemedelsverket far hela ansvaret for tillstdnd och tillsyn for
humanmaterial forsvinner emellertid inte behovet av kommunikation och
informationsdelning mellan myndigheterna helt. En del av de
anmélningsdrenden som idag inkommer rorande humanmaterial inkommer
som lex Maria-drenden, vilka hanteras av IVO. Informationen i sddana
drenden, och andra uppgifter och anmélningar med liknande innehall och av
relevans for humanmaterial, maste [IVO regelbundet kunna férmedla till
Likemedelsverket. Aven det motsatta giller d4 Likemedelsverket till IVO
skulle behova kommunicera iakttagelser av sddana patientsékerhetsrisker
som ligger under IVO:s tillsynsansvar. Om sa inte sker finns risk att IVO
inte far kinnedom om patientsidkerhetsrisker 1 nodvandig utstrickning.

For Lakemedelsverket skulle alltséd en konsekvens av att bli utsedd till
ensamt ansvarig myndighet vara att myndigheten behover hantera
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utmaningen att uppritta de informationskanaler som behdvs for att kunna
etablera ett patientperspektiv som motsvarar det som IVO arbetar utifrin.
Lakemedelsverket har idag inte samma tillgang till informationskéllor som
IVO i form av lex Maria-anmélningar eller tips frdn allmdnheten och
vardpersonal. For att kunna genomfora en fullstandig tillsyn skulle
Likemedelsverket och IVO darfor behova utveckla digitala system eller
andra arbetssétt och interna rutiner for att mdjliggora spridning av
informationen i sddana drenden. Detta arbete skulle medfora en utmaning
for bada myndigheterna.

Samtidigt finns det en risk att IVO forlorar en del av det helhetsperspektiv
over tillsyn som myndigheten har idag om Likemedelsverket far det
ensamma ansvaret for tillsyn enligt humanmaterialférordningen. Att IVO
forlorar tillsynsansvaret avseende humanmaterial medfor dven en risk att
IVO:s tillsyn till viss del forsvaras pa andra omraden som har en koppling
till humanmaterialomradet.

IVO har bade kompetens for och erfarenhet av tillsyn 6ver samtliga
verksamhetsdelar hos SoOHO-enheter och SoHO-inréttningar, daribland de
som definieras som preparat enligt humanmaterialférordningen. Denna
tillsyn har utforts utifrdn dagens lagstiftning for samtliga
vivnadsinrittningar och blodverksamheter som for ndrvarande har tillstdnd
fran IVO. En odverflyttning av ansvaret till Lakemedelsverket skulle medfora
en forlust av ackumulerad kompetens och erfarenhet inom myndigheten.
Detta skulle kunna innebéra att IVO forlorar sddan kompetens pa omradet
som alltjimt kan vara viktig i myndighetens tillsyn i dvrigt.

Om Likemedelsverket blir ensamt ansvarig myndighet riskerar IVO:s
bidrag avseende patientsékerhetsperspektivet pA EU-niva att g forlorat.

5.3.2 Lakemedelsverkets perspektiv

Samlad tillsyn och tillstandsgivning

Att samla all tillsyn avseende humanmaterialférordningen hos en myndighet
skulle pa manga sétt vara en fordel. Om Liakemedelsverket skulle vara
ensamt ansvarig for all SOHO-tillsyn skulle samma myndighet ha ansvar for
tillsyn och tillstindsgivning for SOHO-verksamheter och for godkdnnandet
av SoHO-preparat, det vill sidga for hela SOHO-kedjan och samtliga SOHO-
aktiviteter. Motsvarande skulle gilla dven for likemedel 1 de fall
likemedelstillverkning ocksa sker i Sverige. Overforingen av information
torde darfor underlittas om hanteringen av SoHO-tillsyn samt utfardandet
av SoHO-preparattillstind hanteras inom samma myndighet. Befintliga,
redan upparbetade samarbeten mellan utredare och inspektorer pa
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Lakemedelsverket for granskning av ldkemedelstillverkning skulle kunna
anpassas och tillimpas dven for SOHO-preparat.

Med en ansvarig myndighet forsvinner ocksa risken att otillricklig
kommunikation mellan myndigheter leder till bristfallig kdinnedom om
omrddet i dess helhet savél som enskilda verksamheter. Ett ensamt ansvar
for Lakemedelsverket skulle dven underlétta praktiskt arbete sdsom
tillsynsplanering och dialog med de aktorer som pdverkas av forordningen.
Denna typ av helhetsperspektiv kan vara sérskilt viktigt i framtiden i och
med att antalet aktdrer inom humanmaterialomradet formodligen kommer
att 6ka. For verksamheterna skulle detta forslag innebéra att forekomsten av
dubbeltillsyn forsvinner. Verksamheterna skulle vidare enbart behdva
forhalla sig till en myndighet nér de till exempel behdver kommunicera i
drenden eller efterfraga rad. Allt detta medfor sammantaget att
verksamheternas tillsynsborda och administrativa belastning sannolikt
skulle minska. Samma resonemang &r ocksa tillampbart nir berérd SoHO-
myndighet ocksé ar ldkemedelsmyndighet.

Tillsyn av hdlso- och sjukvdrden

Majoriteten av de aktorer som i Sverige kommer att berdras av
humanmaterialférordningen verkar inom hélso- och sjukvarden i form av
vardgivare. Tillsyn och tillstdndsprévning inom hélso- och sjukvarden ér till
stora delar IVO:s huvuduppgifter och ligger oftast langt ifran
Likemedelsverkets huvuduppdrag som myndighet. Dock kommer det 4ven
att finnas andra aktorer som berdrs av forordningen. Det handlar bland annat
om lakemedelsforetag som ocksa hanterar humanmaterial i egenskap att
vara SoHO-enhet.

Lakemedelsverket utovar i vissa fall tillsyn och tillstindsgivning inom
hélso- och sjukvarden nir dessa aktorer bedriver verksamheter som ligger
under Likemedelsverkets ansvarsomraden. Detta kommer utokas om
utfardande av tillstdnd av SoHO-preparat ska utforas av Likemedelsverket.

Det finns krav 1 humanmaterialférordningen kring att utféra anmélda eller
oanmadlda inspektioner, sdrskilt for utredning av bedriglig eller annan
olaglig aktivitet. Majoriteteten av berérda SoHO-enheter kommer att verka
inom hélso- och sjukvérden. IVO har i sitt regleringsbrev just uppdrag att
forbattra arbetet mot oseridsa och kriminella aktdrer inom hélso- och
sjukvérden och tandvarden samt omsorgen.

Om Likemedelsverket ska vara ensamt ansvarig myndighet for all tillsyn i
enlighet med humanmaterialférordningen sa kommer det att kravas
samverkan med IVO. En god myndighetssamverkan dr nddvindig bland
annat for att IVO alltsa har till uppgift att svara for tillsyn inom hélso- och
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sjukvérd och dirmed jaimforlig verksamhet. Allvarligt avvikande handelser 1
en SoHO-verksamhet skulle till exempel ocksé potentiellt kunna leda till en
lex Maria-anmélan som ska utredas och hanteras av IVO enligt
myndighetens lagstiftade ansvar. Det dr ocksé troligt att anmélningar och
tips fran allménhet och profession avseende misstankta oegentligheter som
ror en SoHO-verksamhet inom vérden skulle inkomma till IVO och inte till
Lakemedelsverket. Sé dr fallet eftersom IVO troligen uppfattas som den
aktuella myndigheten att vinda sig till med den typen av information.

Aktiviteten anvindning &r en aktivitet som i huvudsak utgor sjukvéard.
Aktiviteten definieras i artikel 3 som inford, implanterad, injicerad,
infuserad, transfunderad, transplanterad, fortird, 6verford, inseminerad eller
pé annat sitt tillford till manniskokroppen i syfte att skapa en biologisk
interaktion med den kroppen. D4 dessa aktiviteter tidigare helt har fallit
under IVO:s tillsynsansvar har Lakemedelsverket i sin nuvarande tillsyn inte
nagon erfarenhet av att bedriva tillsyn éver anviandningen av humanmaterial
1 hélso- och sjukvarden. Det giller 4ven de komplikationer och allvarliga
avvikelser och biverkningar som é&r relaterade till denna anvindning. I
Lakemedelsverkets nuvarande foreskrifter finns inte nagra hanvisningar till
de foreskrifter utfardade av Socialstyrelsen som ror transfusion av
blodkomponenter eller om anviandning av vavnader och celler i hilso- och
sjukvarden. De nu géllande foreskrifterna hianvisar i stéllet enbart till de
delar i1 berorda foreskrifter som ror donation, kriterier for donatorer och
tillvaratagande.

SoHO-aktiviteter sd som testning, tillvaratagande, bearbetning,
kvalitetskontroll, forvaring och frisldppning samt import och export ar
aktiviteter och processer som till sin natur har tydliga likheter med och
paralleller till lakemedelstillverkning. Dérfor finns dér ocksé likheter med
och paralleller till den tillsyn som Lékemedelsverket utfér inom dessa
omriden. Det dr ocksé aktiviteter som bade IVO och Lakemedelsverket har
bedrivit tillsyn dver enligt nu géillande regelverk.

Likemedelsverket saknar for ndrvarande tillsynserfarenhet fran flera
humanmaterialomraden. Det ror bland annat ben- och senvédvnad och
ogonvavnad. Dessa material har hittills inte ingétt vid framstéllning av
lakemedel och har ddrmed inte varit aktuella for myndighetens tillsyn. Om
Likemedelsverket ska ansvara for hela SOHO-tillsynen kommer
myndigheten att behdva stdrka tillsynsorganisationen for att pd ett adekvat
satt kunna bedriva tillsyn 6ver hela SOHO-processen och dver, for
myndigheten, nya typer av humanmaterial.

Ett stort omréde 1 och en viktig del av humanmaterialférordningen &r
medicinskt assisterad befruktning. Férutom att vara reglerat enligt
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regelverken for celler och vivnader regleras omradet i Sverige dven enligt
bestimmelser om assisterad befruktning i lag (2006:351) samt férordning
(2006:358) om genetisk integritet med mera. En stor andel av de
verksamheter som i Sverige har vavnadsinréttningstillstind utgdr sddana
verksamheter med tillstdnd att hantera konsceller for assisterad befruktning.

Verksamheter som berors av annan unionslagstiftning

Samtliga SoHO-enheter som hanterar humanmaterial avsett bade for
anvindning pa en SoHO-mottagare och for tillverkning av likemedel, och
som utfor nagon form av bearbetning eller kvalitetskontroll av materialet,
kommer att vara berdrda av bade ldkemedelslagstiftningen och
humanmaterialférordningen. Det medfor att samma verksamheter, och
processer relaterade till de ndmnda aktiviteterna, delvis kommer att vara
reglerade av tva regelverk. Det medfor dven att tillsyn av och
tillstandsgivning for dessa verksamheter kommer att ske utifran olika
regelverk. Med forslaget att Lakemedelsverket skulle vara ensamt ansvarig
for SoHO-tillsynen kommer tillsynen av verksamheter som beroras av bade
lakemedelslagstiftning och humanmaterialférordningen att kunna
samordnas. Verksamheterna — och da framfor allt blodverksamheterna —
kommer att bli tillsynade enbart av en myndighet 4ven om vissa delar av
deras verksamhet kommer att granskas utifran olika regelverk.

Om Léakemedelsverket behaller kunskap om och erfarenhet av att bedriva
tillsyn 6ver insamling och kontroll av humanmaterial har myndigheten, om
det bedoms som ett prioriterat omrade och resurser finns, pa sikt en
mojlighet att kunna bidra i1 den internationella tillsynen av plasmainsamling
fran tredje land pa europeisk niva.

5.3.3 Verksamheternas perspektiv

Verksamheterna som berdrs av humanmaterialférordningen och idag
regleras under nuvarande direktiv for blod respektive celler och vivnader
har generellt uttryckt ett 6nskemal om en minskad tillsynsborda, bland annat
genom minskad overlappande tillsyn fran flera myndigheter.

Att verksamheterna 1 huvudsak har en myndighet, Lakemedelsverket, att
forhélla sig till oavsett om det avser tillstand for verksamhet eller preparat
samt en myndighet att rapportera allvarliga biverkningar och avvikande
hiandelser till torde underlitta for berérda verksamheter och minska deras
arbetsbelastning.

For verksamheter som hanterar bAide humanmaterial avsett for anvindning
pa en SoHO-mottagare eller for tillverkning av ldkemedel eller
medicinteknik och som utfor ndgon form av bearbetning eller
kvalitetskontroll av materialet kommer vara berorda av annan
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unionslagstiftning utdver humanmaterialférordningen. Det dr for ndrvarande
mest aktuellt att humanmaterial anvénds till 1ikemedelsframstillning. Det
medfor att samma verksamheter och processer relaterade till dessa
aktiviteter delvis kommer vara reglerade av olika regelverk och att tillsyn
och tillstdndsgivning fortsatt kommer ske utifran olika regelverk. Diaremot
skulle denna tillsyn och tillstdndsgivning kunna samordnas och utforas vid
samma tillfdlle om hela tillsynen 14g under Likemedelsverket.

De vdvnadsinréttningar som idag enbart har tillstdnd fran IVO och som
enbart hanterar humanmaterial avsett for anvindning pad ménniska kommer
fi en ny tillsynsmyndighet att forhélla sig till, Lakemedelsverket.

Det skulle dven innebéra en omstéllning for samtliga berérda aktorer da
tillsyn av aktiviteter inom hélso- och sjukvarden idag &r starkt kopplade till
IVO:s verksamhet och huvuduppdrag. Ménga aktorer upplever sannolikt
kontakt med IVO som mer naturlig &n kontakt med Lakemedelsverket 1 den
hir typen av fragor.

5.3.4 Konsekvenser for myndigheterna
Betydande 6kning i omfattning

For Lakemedelsverket skulle det innebira en stor fordandring att ta 6ver
ansvaret for hela SOHO-tillsynen. For de omraden och aktiviteter dér
Likemedelsverket redan idag bedriver tillsyn s& som insamling och kontroll,
framstéllning, férvaring och distribution samt import och export s kommer
det innebira en betydande utokning av antalet berérda aktorer som
myndigheten ska bedriva tillsyn 6ver. Utover det sa skulle det tillkomma
tillsyn over aktiviteter och aktorer som Lakemedelsverket inte alls tidigare
bedrivit tillsyn dver inom detta omrade, s& som anvindning. Det skulle
ocksé innebéira en stor fordndring mot respektive myndighets grunduppdrag.

Antalet tillsynsobjekt kommer att 6ka. Daremot medger férordningen en
storre flexibilitet och mdjlighet att tillimpa mer riskbaserade
inspektionsintervall. Tidigare regleringar hade strikta krav pé inspektion
minst vartannat ar medan forordningen anger att intervallet mellan tva
platsinspektioner inte far Gverstiga fyra ar. Detta innebér en mojlighet for
myndigheten att glesa ut inspektion om det dr motiverat utifrdn en
riskbedomning. Men myndigheten behdver ocksé kunna ta hojd for behov
av tétare inspektionsintervall.

Likemedelsverket saknar for ndrvarande tillsynserfarenhet inom vissa
omraden, bland annat inom omréadet medicinsk assisterad befruktning. Om
Likemedelsverket skulle bli ensamt ansvarig myndighet kommer
myndigheten behdva stirka sin kompetens inom detta omrade. Tillsynen
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kréver inte enbart kinnedom om lagstiftning och regelverk relaterad till
SoHO-omradet. Likemedelsverket skulle behdva rekrytera for att bredda
myndighetens kompetens dven inom andra omraden.

Registrering av SoHO-enheter och SoHO-inrdttningstillstand

Lakemedelsverket kommer behdva ta fram en process for att kunna hantera
dels registrering av SoHO-enheter, dels ansokningar om SoHO-
inrattningstillstand for att kunna uppfylla kraven i artiklarna 16, 17, 24 och
25 1 humanmaterialforordningen. Antal drenden som kommer behova
hanteras av myndigheten kommer vara betydligt mer omfattande &n vad det
ar 1 dagslédget. Dels for att Likemedelsverket kommer att hantera de
verksamheter som tidigare enbart haft tillstand hos IVO, dels for att det 1
och med forordningens utformande kommer vara betydligt fler
verksamheter som blir berdrda. Med nuvarande regelverk dr det enbart de
verksamheter som soker tillstind som vdvnadsinréttning eller blodcentral
som behdver handlidggas av myndigheterna. Utdver att verksamheternas
registreringar ska verifieras s behover ocksa myndigheten kontrollera om
verksamheten kraver tillstdnd samt faststidlla om SoHO-enheten &r en kritisk
SoHO-enhet eller inte.

Anpassningar av myndighetens arbetssitt till forordningen

I humanmaterialférordningen finns vissa delar som har paralleller till
lagstiftning och de regelverk som tillimpas inom ldkemedelsomradet samt
krav pé hur behdriga myndigheter ska arbeta inom ldkemedelsomradet. For
vissa av de nya krav pd SoHO-myndigheter som tillkommit i forordningen
har Lakemedelsverket redan idag delvis liknande krav pa sig utifrdn annan
unionslagstiftning.

Artikel 8 1 humanmaterialforordningen beskriver de behoriga SOHO-
myndigheternas dvergripande ansvarsomraden och skyldigheter. Av
bestimmelsen framgdr bl.a. att myndigheten ska ha ett upprittat
kvalitetsledningssystem for den SoHO-tillsyn som de har fatt ansvar for.
Likemedelsverket har ett kvalitetsledningssystem som tillimpas pé enheten
for inspektion av industri och sjukvard och som for nirvarande inkluderar
den tillsyn som myndigheten bedriver dver vivnadsinrdttningar och
blodverksamheter. Systemet kommer dock att behdva utvecklas och
anpassas efter kraven i forordningen.

I artikel 8 1 forordningen framgér ocksa att SOHO-myndigheter ska utveckla
och genomfora, eller ge tillgang till, utbildningsprogram for att sikerstilla
att personal som utévar SOHO-tillsyn fér utbildning som &r ldmplig med
hénsyn till personalens behdrighetsomréden. Av artikel 30 i férordningen
framgar att innan inspektorer paborjar sin tjanstgoring ska de behoriga

59



SoHO-myndigheterna ge dem en sérskild introduktionsutbildning och
komplettera denna med en specialiserad utbildning for inspektioner av
sarskilda typer av SoHO-inréttningar och med fortbildning, beroende pd vad
som &r lampligt. Inspektionsenheten pa Lakemedelsverket tillimpar idag ett
introduktionsprogram for lakemedelsinspektdrer som inkluderar
medarbetare som arbetar med tillsyn av blodverksamhet och
vivnadsinrittningar. Innan inspektorer far arbeta sjalvstindigt ska de
certifieras av enhetens chefsinspektor eller av ldmplig person utsedd av
enhetens chefsinspektor. Likemedelsverket har ddrmed redan grunden pé
plats for att uppfylla kraven i artikel 30.

Av artikel 71 1 forordningen framgar att kommissionen ska utfora kontroller
for att faststdlla huruvida medlemsstaterna pé ett effektivt sétt tillimpar
kraven i forordningen. Kommissionen ska organisera kontrollerna i
samarbete med de nationella SoOHO-myndigheterna. Vid kontrollerna fér
kommissionen bistds av experter fran behdriga SOHO-myndigheter inom
unionen. Som likemedelsmyndighet och likemedelsinspektorat blir
Likemedelsverket sedan tidigare regelbundet granskat genom bl.a. Joint
Audit Programme (JAP) och Benchmarking of European Medicines
(BEMA). Lakemedelsverket har ddrmed rutiner och erfarenheter av denna
typ av externa granskningar.

Ett nytt krav i forordningen dr att samtliga verksamheter ska inspekteras pa
plats innan deras ansdkan om tillstdnd beviljas eller avslas 1 enlighet med
artikel 27 1 forordningen. I tillimpliga fall ska detta dven gélla for SOHO-
enheter eller tredje parter som har anlitats av den ansdkande SoHO-
inrdttningen enligt artikel 28 1 forordningen. Likemedelsverket tillampar
redan idag denna praxis, att nya verksamheter normalt inspekteras fysiskt pa
plats innan tillstind beviljas eller avslas.

5.4. Lakemedelsverket och IVO ansvariga for
olika delar av tillsyn och tillstandsgivning

Aven andra méjliga uppdelningar av tillsynen och tillstdndsgivningen har
utretts inom ramen for uppdraget. Likemedelsverket och IVO har
exempelvis utrett scenarion dar tillsyn och tillstdndsgivning delas upp
utifran olika aktiviteter eller utifran olika ansvarsomraden for
myndigheterna. Dessa scenarion har dock inte analyserats med samma djup
som de forslag som ovan presenterats ovan. Anledningen till detta &r att
myndigheterna kom fram till att sddana forslag antingen inte ar fordelaktiga
for verksamheterna och myndigheterna, eller att de inte &r gorbara mot
bakgrund av forordningens innehéll och utformning.
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Ett scenario som utreddes var om det var mdjligt att koppla ihop
Lakemedelsverkets tillstdndsgivning for preparat med att Lakemedelsverket
ocksé skulle utova tillsyn och ge tillstind till de verksamheter som utfor
bearbetning. Med ett sddant forslag sé skulle bearbetning som utfors utifran
bade humanmaterialférordningen och lakemedelslagstiftningen kunna
inspekteras samordnat av en myndighet. Bearbetning dr den aktivitet som dr
mest lik “tillverkning”, som ligger ndrmast Likemedelsverkets ovriga tillsyn
och som &r minst vardrelaterad. Det 4r manga verksamheter med
bearbetning som for nirvarande enbart har tillstand fran IVO. Motsvarande
kompetens behover finnas hos Lakemedelsverket for de typer av
humanmaterial som Likemedelsverket inte har erfarenhet av idag, i
synnerhet inom IVF-omradet.

Utifran hur bestimmelserna i forordningen &r utformade fann
myndigheterna dock att det var svart att dela upp tillsynen pa detta sitt.
Bedomningen och utredningen av en ansdkan om preparattillstand enligt
artikel 20 dr inte enbart begransad till relevanta bearbetningsmetoder dé
utredningen ska omfatta en Gversyn av alla SoHO-aktiviteter som utfors for
SoHO-preparatet och som kan paverka dess kvalitet, sdkerhet och
effektivitet. D4 det ar fordelaktigt att granska en hel process i stéllet for bara
en del av en process, sérskilt ndr den avsedda delen &r i slutet av processen
och delvis har andra krav dn borjan av processen, dr detta forslag pa
ansvarsdelning mellan myndigheterna inte att rekommendera.

Pé& motsvarande sitt dr det tydligt att de inspektioner som ska utforas vid
SoHO-inréttningar och i forekommande fall SoHO-enheter 4r avsedda att ha
ett helhetsperspektiv over hela SOHO-processen. Det dr bland annat
specifikt utpekat i artikel 27 att inspektion av en inréttning ska omfatta
kontroll av att SoOHO-inréttningen uppfyller de standarder, eller delar av
dessa, som anges 1 kapitlen VI och VII, vilka avser skydd av SoHO-
donatorer samt skydd av SoHO-mottagare och barn som kommit till genom
medicinsk assisterad befruktning. Det framgér dock ocksa av samma artikel
att en inspektion kan utforas inriktad pé en viss aktivitet. Det kan dérfor
vara svért att som myndighet enbart vara ansvarig for att bedriva tillsyn over
och inspektera en enskild del av en verksamhet. Om flera olika aktiviteter
utfors under samma inréttningstillstdnd kan det bli svért att t.ex. samordna
tillsyn om tvd myndigheter ansvarar for olika aktiviteter. En sddan
ansvarsdelning stéller stora krav pa harmonisering mellan myndigheterna
dér dubbeltillsyn dnda kréivs (t.ex. personal, utbildning och kvalitetssystem)
sa att samma niva krévs oavsett myndighet i och med gemensamt regelverk.

Det kan gora det mer komplicerat att fatta myndighetsbeslut om att tillfalligt
upphéva ett SOHO-inréttningstillstdnd eller tillstdndet for vissa SOHO-
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aktiviteter som en inrdttningen har tillstdnd att utféra. Det kan ocksa gora
det mer komplicerat att helt aterkalla tillstind om SoHO-tillsynen visar,
eller ger rimliga skél att missténka, att den berérda SoHO-inrdttningen inte
uppfyller villkoren i tillstandet eller i forordningen. Till grund for ett sddant
beslut behdver ofta verksamheten beddmas som helhet och konsekvenser for
donatorer och mottagare vigas in. Det ror sig ofta inte om en enskild
aktivitet utan en verksamhet som helhet.

Aven aktiviteten att verifiera registrerade SoHO-enheter och bedoma vilka
av dessa som dr kritiska och vilka som ska ha SoOHO-inrdttningstillstand blir
komplicerat med tvd myndigheter som ansvarar for olika aktiviteter. Det ar
troligt att samma verksamhet kommer dgna sig 4t flera olika aktiviteter och
da blir det oklart vilken myndighet som ska ansvara for beddmningen och
utfiardande av tillstand.

6.Vissa rattsliga fragor

Inledning och utgangspunkt

I detta avsnitt finns en analys av behovet av ytterligare reglering av
samordning och samverkan i tillsynen samt sekretessbestimmelser och
sekretessbrytande bestimmelser. Avsnittet innehéller ocksa ett dvergripande
forslag pad inom vilka omréden respektive myndighet bor ges foreskriftsritt.
Texten utgar 1 huvudsak frin det forslag i rapporten som innebér att IVO
blir huvudansvarig for tillsynen medan Likemedelsverket blir den
myndighet som beslutar om tillstind och utdvar tillsyn 6ver SOHO-preparat.

6.1. Effekter vid en alternativ uppdelning av
tillsynen

De ovriga tvd huvudsakliga alternativen till fordelning av tillsynen som lyfts
1 rapporten dr att nuvarande uppdelning av tillsynen behalls respektive att
Likemedelsverket blir ansvarig for all tillsyn. Oavsett fordelning av
tillsynen blir behovet av sekretessbestimmelser detsamma. Behovet av
sekretessbrytande bestimmelser samt juridiska verktyg for samordning av
tillsynen forutses ocksa bli huvudsakligen detsamma, oavsett uppdelning av
tillsynen. I scenariot att nuvarande uppdelning av tillsynen behélls kommer
behovet av samordning och samverkan i tillsynen samt regelbundet utbyte
av information att 6ka. Detta skulle behova beaktas i ett kommande
lagstiftningsarbete. Diaremot forutses det inte vara nddvéndigt att formulera
en framtida sekretessbrytande bestimmelse pd ett annorlunda sitt.
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Om Likemedelsverket blir ansvarigt for all SOHO-tillsyn skulle behovet av
samordning av tillsynen samt utbyte av sekretessbelagd information i
tillsynen minska i flera delar. Som framgéar av avsnitt 5.3 finns dock flera
nackdelar med en sddan fordelning av tillsynen. Denna fordelning kan ocksa
medfora behov av samordning och informationsutbyte kopplat till [IVO:s
ansvar 1 ovrigt for tillsyn av hélso- och sjukvarden och dess personal. IVO
har ansvar att utreda enskildas klagomal enligt patientsékerhetslagen och
anméilningar enligt lex Maria. I sddana drenden skulle det kunna finnas
uppgifter som behdver delas och samordnas med Likemedelsverket.
Detsamma giller i drenden om tillsyn av legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal som har brustit i sin yrkesverksamhet vad géller t.ex. blod
och vdvnader. IVO utdvar dven tillsyn 6ver anvindning av medicintekniska
produkter inom hilso- och sjukvarden. Behov av informationsutbyte och
samordning mellan Lakemedelsverket och IVO skulle ocksé kunna
uppkomma till foljd av IVO:s egeninitierade verksamhetstillsyn.

Vilka omraden som myndigheterna bor ha foreskriftsritt inom péaverkas av
hur ansvaret for tillsynen fordelas mellan myndigheterna. Om
Likemedelsverket skulle ansvara for hela tillsynen av verksamheterna som
omfattas av humanmaterialforordningen skulle myndigheten behdva
generella bemyndiganden att dels meddela foreskrifter som kompletterar
forordningen och den nationella kompletterande lagstiftningen i sin helhet,
dels meddela foreskrifter om verkstillighet av forordningen. Darutéver
skulle det behdvas flertalet specifika bemyndiganden. Dé det inte dr utrett
hur den nationella kompletterande lagstiftningen foreslés se ut sa foreslas
inte heller omraden for specifika bemyndiganden i denna rapport.

Om nuvarande uppdelning av tillsynen skulle behallas skulle liknande
problem som beskrivits rorande uppdelningen av tillsynen uppstd vad géller
de foreskrifter som skulle meddelas. Utifrén hur
humanmaterialférordningen bl.a. reglerar inspektioner vid tillstdnd och
tillsyn av SoHO-inréttningar skulle en uppdelning av foreskriftsritten
utifran nuvarande uppdelning av tillsynen sannolikt bli svér att genomfora.
Med hénsyn till de nackdelar som redovisats under avsnitt 5.1.4 med en
uppdelning av tillsynen enligt nuvarande modell redovisas inte nigra forslag
pa omraden for foreskriftsritt utifrdn denna uppdelning.
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6.2. Samordning och samverkan i tillsyn

Myndigheterna bedomer mot bakgrund av kraven i
humanmaterialférordningen att det finns ett behov av en nagot mer
ingdende reglering av samverkan och samordning av tillsynen mellan
myndigheterna dn vad som idag finns reglerat. I det fortsatta
lagstiftningsarbetet kan man forslagsvis titta nairmare pa hur samordning
och samverkan har reglerats inom bl.a. miljo- respektive
livsmedelsomrédet.

Samordning och samverkan mellan behoriga SoHO-myndigheter

Som ndmnts tidigare framgar av artikel 12 1 humanmaterialférordningen att
om fler dn en behorig SOHO-myndighet &r ansvarig for att utdva tillsyn i en
medlemsstat sd ska medlemsstaten eller den nationella SOHO-myndigheten
sdkerstélla en effektiv och dndamélsenlig samordning mellan behoriga
SOHO-myndigheter. De behoriga SOHO-myndigheterna ska dven utbyta
information med varandra. Enligt artikel 8.3. ¢) i
humanmaterialforordningen ska de behdriga SoHO-myndigheterna
sakerstdlla bl.a. effektivitet och enhetlighet i sin tillsyn. En nationell
reglering kan bidra till att sdkerstélla att samordningen blir andaméilsenlig.
Ett alternativ &r att en av myndigheterna utses till att ansvara for samordning
av tillsynen. Formerna for samverkan kan vidare 1 viss man paverkas av att
Socialstyrelsen kommer att utses till nationell SOHO-myndighet och da fér
vissa sdrskilda uppgifter enligt artikel 8.2 i forordningen. Dessa uppgifter
inkluderar dock inte samordning av tillsynen.

Samordning och samverkan i forhadllande till tillsyn enligt annan
unionslagstifining

Av skil 9 1 ingressen till humanmaterialférordningen framgar att
humanmaterial ocksé kan anvédndas for att tillverka produkter som omfattas
av annan unionslagstiftning, ndmligen medicintekniska produkter och
lakemedel, inklusive provningsldkemedel.

Av artikel 13 1 humanmaterialforordningen framgér att nér det géller
humanmaterial som avses 1 artikel 2.6 eller 2.8 ska de behdriga SOHO-
myndigheterna samarbeta med de behoriga myndigheter som ansvarar for
tillsynen enligt annan relevant unionslagstiftning som avses 1 artikel 2.6. |
samtliga fall dar fragor uppstar om ett materials, en produkts eller en
aktivitets rattsliga status ska de behoriga SOHO-myndigheterna, utdver den
skyldighet som anges 1 artikel 12.2, via den nationella SOHO-myndigheten
samrada med behoriga myndigheter utifrdn annan unionslagstiftning i syfte
att fatta ett beslut om materialets, produktens eller aktivitetens rattsliga
status. For alla typer av ldkemedel (till exempel plasmaderiverade
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lakemedel, ladkemedel for avancerad terapi (ATMP) och
provningslikemedel) dr det Lakemedelsverket som dr behorig myndighet,

Det framgér vidare av artikel 13.8 att om en behorig SOHO-myndighet fattar
ett verkstillighetsbeslut avseende en SOHO-enhet som utfér SOHO-
aktiviteter och aktiviteter som omfattas av annan unionslagstiftning och for
vilken tillsyn utévas av de behoriga myndigheterna, ska den behoriga
SoHO-myndigheten utan onddigt drojsmal, via den nationella SOHO-
myndigheten, informera den relevanta behdriga myndighet som utsetts
enligt den andra unionslagstiftningen om sitt beslut.

Myndigheterna ser utifran regleringen 1 artikel 13 att det utdver att ta del av
verkstillande beslut dven dr relevant att ta del av motsvarande information
rorande SoHO-enheter som utfor andra SoHO-aktiviteter, sasom
tillvaratagande eller utvirdering av donator nir det géller humanmaterial
avsett for tillverkning som omfattas av annan unionslagstiftning.

Behov av reglering rorande samverkan

Redan idag anges 1 6 § forordningen (2006:497) om blodsékerhet respektive
5 § forordningen (2008: 414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vavnader och celler, att IVO och Lékemedelsverket
ska samverka med varandra vid tillsyn som ror inspektion och kontroll av
vavnadsinrittningar samt vid fragor om réttelse, aterkallelse av tillstand och
anmadlan om brott, samt nér det ror blod sdvitt géiller insamling och kontroll
av blod och blodkomponenter, samt rattelse, aterkallelse av tillstand och
anmadlan om brott. I dagsliget sker inte sidan samverkan i nagon storre
utstrackning, men strukturen for samverkan finns alltsd pa plats i dessa
forordningar. En generell reglering om samverkan mellan myndigheter finns
aven 1 forvaltningslagen (2017:900), myndighetsforordningen (2007:515)
och 1 myndigheternas instruktioner.

Mot bakgrund av kraven i humanmaterialférordningen finns enligt
myndigheterna dock ett behov av en ndgot mer ingdende reglering av
samverkan och samordning av tillsynen. Ett behov av en béttre samordning
mellan tillsynsmyndigheterna framgar ocksé av de enkétsvar som ldmnats
av de blodverksamheter och vivnadsinrdttningar som idag ingar 1
myndigheternas tillsyn. En tydligare reglering av samordning och
samverkan mellan myndigheterna kan ocksa bidra till att begrénsa
tillsynsbordan for berdrda aktorer.

Myndigheterna ser att en reglering om samverkan dr nddvindig, dels mellan
behoriga SOHO-myndigheter (IVO, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen)
dels mellan dessa SOHO-myndigheter och Likemedelsverket i egenskap av
behorig myndighet for provning av tillstdnd och tillsyn 6ver likemedel och
medicintekniska produkter. Det kan finnas ett behov av att sidant som
iakttas 1 [IVO:s SoHO-tillsyn kommer Lakemedelsverket till del bl.a. i
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egenskap av behorig myndighet nir det géller humanmaterial som ska g till
lakemededelstillverkning. Motsvarande géller inom omradet for
medicinteknik. Dessutom kan iakttagelser fran IVO:s tillsyn vara av vikt for
Liakemedelsverkets tillsyn av SoOHO-preparat. I forlingningen kan brister
som IVO iakttar 1 sin tillsyn leda till en utdkad tillsyn av SoHO-preparatet
vilket 1 slutdndan kan leda till en indragning av tillstdndet.

Nar det géller de verkstillighetsbeslut som ndmns 1 artikel 13.8 1
forordningen anges att den behoriga SOHO-myndigheten ska informera den
relevanta behoriga myndigheten, dvs. Likemedelsverket, via den nationella
SoHO-myndigheten. Aven inom detta omride kan det behdvas
kompletterande nationell reglering réorande den information som ska gé fran
IVO till Lakemedelsverket, via Socialstyrelsen. Det bor da sdrskilt beaktas
att informationen ska kunna utbytas pa ett enkelt och effektivt sitt och anda
gd via Socialstyrelsen, 1 de fall sa ar foreskrivet.

Jiamforelse med andra lagstiftningsomraden kring samverkan mellan
nationella myndigheter

Ett annat lagstiftningsomrade dar EU-lagstiftningen 6ppnar for flera utsedda
behoriga myndigheter dr lagstiftningen om kontroll av livsmedels- och
foderlagstiftningen samt bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd samt
vixtskydd och vixtskyddsmedel. I artikel 4.2 1 férordning (EU) 2017/625
om offentlig kontroll m.m.'® framgér bl.a. att om en medlemsstat tilldelar
ansvaret fOr att organisera eller utfora offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet pa ett och samma omréde till mer 4n en behorig myndighet ska
medlemsstaten sékerstélla effektiv och verkningsfull samordning mellan alla
berdrda myndigheter och enhetlig och verkningsfull offentlig kontroll eller
annan offentlig verksamhet pé hela sitt territorium.

Inom livsmedelsomradet utdvar Livsmedelsverket, lansstyrelserna, andra
statliga myndigheter och kommunerna offentlig kontroll (se 11 §
livsmedelslagen (2006:804)). Av 12 § livsmedelslagen samt 29 §
livsmedelsforordningen (2006:813) framgér att bl.a. Livsmedelsverket
samordnar dvriga kontrollmyndigheters verksamhet och lamnar rdd och
hjilp i denna verksamhet. Livsmedelsverket leder 4ven samradsgrupper for
dricksvatten och revision av kontrollen.

18 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
vaxtskydd och vaxtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,
(EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av
Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004,
radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll).
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Vidare har en statlig utredning foreslagit att kontrollmyndigheterna pa
livsmedelsomradet ska samordna sig och samverka med varandra i en storre
utstrackning dn vad som sker i dag. I betinkandet En ny
kontrollorganisation i livsmedelskedjan — for 6kad effektivitet, likvirdighet
och konkurrenskraft, SOU 2025:64, finns en analys och forslag pa nya
forfattningsregleringar vad avser samordning och samverkan (se avsnitt 22.2
1 betdnkandet). I 14 § forslaget till forordning om samordning och
samverkan mellan Livsmedelsverket, Jordbruksverket och linsstyrelserna
anges 1 betdnkandet att det inom Livsmedelsverket ska finnas ett kansli for
administration och genomforande av samordning och samverkan enligt
forordningen (s. 46).

Ytterligare ett omrade dér det forekommer flera olika tillsynsmyndigheter ar
miljoomradet. I 26 kap. 6 § miljobalken anges bl.a. att tillsynsmyndigheter
och tillsynsvéigledande myndigheter ska samarbeta med varandra.

I 1 kap. 16 § miljétillsynsforordningen (2011:13) anges att om en
myndighet som ska utdva tillsyn uppméirksammar en omstindighet som kan
leda till tillsynséatgirder men som omfattas av en annan myndighets
ansvarsomrade, ska myndigheten anméla denna omsténdighet till den
ansvariga myndigheten. I 1 kap. 17 § milj6tillsynsforordningen anges att
myndigheter som ska utdva tillsyn ska samordna tillsynen och kontrollen
inom miljobalkens tillimpningsomrdde, om det dr andaméilsenligt och
mojligt.

Regulatoriska verktyg for effektiv samordning av tillsynen

Det kommer finnas behov av kompletterande nationell lagstiftning till
humanmaterialférordningen som ligger utanfor det regeringsuppdrag som
Likemedelsverket och IVO har fatt. Socialstyrelsen har fétt i uppdrag av
regeringen att foresla hur det svenska regelverket ska anpassas till
humanmaterialférordningen, inklusive lamna nédvandiga
forfattningsforslag. Myndigheterna vill dock 1 detta sammanhang lyfta ndgra
sddana behov som har nira samband med fragan om effektivt samarbete i
tillsynen mellan myndigheterna.

Myndigheterna bedomer att det bor regleras vilken av myndigheterna som
ska vara behorig myndighet for SOHO-tillsyn samt att Socialstyrelsen ar
nationell SOHO-myndighet. Darutdver behdver det regleras att
Liakemedelsverket dr behorig SOHO-myndighet nér det géller att prova
frdgor om SoHO-preparattillstdnd, 1 enlighet med vad som anges 1
regeringsuppdraget, samt att utova tillsyn rorande godkdnda SOHO-
preparat, liksom preparat som ér i en klinisk studie. Det behdver ocksé utses
en myndighet som &r behorig att besluta om undantag frén krav pa SoHO-
preparattillstdnd vid hilsokriser (se artikel 38.3). I nuldget gors
beddmningen att den myndighet som beslutar om tillstdnd ocksa bor vara
den som beslutar om undantag fran krav pa tillstdnd. En jdmforelse kan
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goras med likemedelslagstiftningen dar Likemedelsverket dr den
myndighet som beslutar om godkidnnande av ldkemedel enligt 4 kap. 11 §
lakemedelslagen (2025:315). Lakemedelsverket dr d&ven den myndighet som
under vissa forutsittningar far besluta om undantag fran kraven for
godkinnande i1 enlighet med 4 kap. 10, och 11 §§ likemedelslagen last
tillsammans med 2 kap. 17 § ldkemedelsforordningen (2015:458). Enligt
dessa bestimmelser &r det regeringen som beslutar om sadana undantag men
regeringen har gett bemyndigande till Likemedelsverket att fatta sidana
beslut. Vidare behdver man ta stéllning till forfarandet vid begéran om
godkédnnande av anvdndning av SOHO-preparat p4 méinniska i de fall det
inte har genomgétt forfarandet for godkdnnande (artikel 19.11).

Den myndighet som utses som behdrig SOHO-myndighet som &r ansvarig
for huvuddelen av tillsynen behdver ha alla sedvanliga verktyg som krivs i
tillsynsarbete. Om IVO skulle utses som behorig SOHO-myndighet behdver
Likemedelsverket ind4, i sin tillsyn av SoHO-preparat'?, ha mojligheten att
fa uppgifter som dr nddvindiga for tillsynen frdn IVO, och eventuellt
Socialstyrelsen, samt kunna f6lja med pa IVO:s inspektioner. Darutdver
behover Lakemedelsverket kunna ta egna initiativ i tillsynen, sdsom att
begéra in uppgifter och handlingar for att mojliggora att tillsynen av SoHO-
preparat blir effektiv. Motsvarande befogenheter som ges i 11-14 §§ lagen
(2006:496) om blodsidkerhet, respektive 16-19 §§ lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga viavnader och celler kommer
darfor att krdavas bade for Likemedelsverket och IVO:s del, om bada

myndigheterna utses som behoriga myndigheter i olika delar.

Niér det géller anmélningar om allvarliga avvikande héndelser och
biverkningar (SAE och SAR) sa har det diskuterats att alla dessa ska ldmnas
in till IVO, om det inte réor SOHO-preparat i en klinisk studie. Om en sddan
ordning infors kan det behdva regleras sérskilt att dessa uppgifter ska
lamnas frén IVO till Lakemedelsverket samt inom vilken tid. Det skulle
kunna vara av yttersta vikt att sdan information kommer Likemedelsverket
till del snabbt med hénsyn till risk f6r ménniskors liv och hilsa. Detta kan
dven gélla for andra typer av uppgifter. For att uppnd flexibilitet kan det
vara ldmpligt att infora ett bemyndigande i den kompletterande lagen som
anger att regeringen far meddela foreskrifter om vissa uppgifter som ska
lamnas fran IVO till Lidkemedelsverket, eller fran Likemedelsverket till
IVO och inom vilken tid detta ska ske. Som framgar av bl.a. avsnitt 11.2.2
sé kan det finnas skl till att ha en separat rapportering av allvarliga
avvikande hindelser och biverkningar som &r kopplade till en pdgaende
klinisk studie. Sddana rapporter skulle alltsa kunna komma att skickas in till
Likemedelsverket enligt en kommande reglering. Om denna information

19 For en néirmare beskrivning av tillsynen av SoHO-preparat, se bl.a. avsnitt 11.2.2 under
rubriken Tillstdndsgivning och tillsyn 6ver SOHO-preparat samt Allvarlig avvikande
héndelse SAE och allvarlig biverkning eller SAR.
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eller andra uppgifter som kommer in till Likemedelsverket dr av vikt for
IVO:s tillsyn behover motsvarande reglering finnas i den delen.

Da det kommer att vara flera behdriga myndigheter som utfor tillsynen,
oavsett vilken fordelning av tillsynen som sker, forutser myndigheterna att
det behovs en ndrmare reglering av samverkan i tillsynen. I avsnitt 5.2.5
foreslas en gemensam organisation for samordning av och samverkan i
tillsynen, varfor det kan vara intressant att titta pa hur saidan samverkan
mellan myndigheter har 1sts inom andra réttsomrdden. Som ovan ndmnts
foreslas 1 SOU 2025:64,14 § forslaget till forordning om samordning och
samverkan mellan Livsmedelsverket, Jordbruksverket och lansstyrelserna,
att det inom Livsmedelsverket ska finnas ett kansli for administration och
genomforande av samordning och samverkan enligt forordningen (s. 46).
Att pad samma sétt 1ata en av de behoriga SOHO-myndigheterna fa ett
huvudansvar kan vara ett sitt att praktiskt och administrativt hantera
samordning och samverkan mellan berérda myndigheter enligt
humanmaterialférordningen. Till f61jd av uppgiften som nationell SOHO-
myndighet enligt artikel 8.2 kommer Socialstyrelsen redan ha till uppgift att
samordna utbytet av information med kommissionen och med andra
medlemsstaters nationella SoHO-myndigheter. En annan 16sning kan vara
att etablera en sadan forstérkt samverkan som kom fram i
Likemedelsverkets rapport om samverkan fran 2019.2° Dir foreslogs att var
och en av myndigheterna (Likemedelsverket, IVO och Tandvards- och
lakemedelsforménsverket) inrdttar en samverkansfunktion, som fungerar
som kontaktpunkt mot de tvd andra myndigheterna. Det foreslogs dven bl.a.
bestammelser som skulle mojliggora att sekretessbelagd information delas.

En bestimmelse som motsvarar 1 kap. 16 § miljotillsynsférordningen kan
vidare vara anvindbar inom SoHO-tillsynen, sirskilt nar det géller uppgifter
som IVO far kinnedom om i sin tillsyn, som ocksé kan vara nodviandiga for
Likemedelsverket att kénna till for att utreda eller utdva tillsyn 6ver SOHO-
preparat. Det kan exempelvis rora sig om uppgifter som IVO fér vid
inspektioner av SoHO-inréttningar enligt artikel 27 1
humanmaterialférordningen eller uppgifter som IVO far vid anmélningar av
allvarliga biverkningar enligt artikel 44. Om anmélan om allvarliga
avvikande hindelser och inrapporterade biverkningar for SOHO-preparat
inkommer till IVO kan det behova regleras pa vilket sétt sddana uppgifter
ska kunna limnas fran IVO till Likemedelsverket. Aven en bestimmelse
som motsvarar 1 kap. 17 miljétillsynsforordningen skulle kunna vara
anvindbar nér det géller SOHO-tillsynen, i form av en bestimmelse som
anger att exempelvis Likemedelsverkets utredning och tillsyn av SoHO-
preparat ska samordnas med IVO:s tillsyn i den utstrackning det &r
andamalsenligt och mgjligt, och vice versa. Namnas kan ocksa 3 kap. 1 a §

20 Samverkan vid tillsyn dver apoteksmarknaden — Rapport frin Likemedelsverket,
Likemedelsverket, 2019-11-28.
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miljotillsynsforordningen som reglerar samverkan mellan
tillsynsvédgledande myndigheter.

6.3. Sekretess, tystnadsplikt och
sekretessbrytande regler

Myndigheterna bedomer som utgangspunkt att befintliga
sekretessbestimmelser dr tillrackliga och har inte identifierat behov av

nya sekretessbestimmelser. De sekretessbestimmelser som framst forutses
bli aktuella dr sekretess till skydd for affars- och driftsforhallanden enligt
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, sekretess
enligt 17 kap. 1 § OSL for uppgift om forberedelser for inspektion samt
hilso- och sjukvardssekretess enligt 25 kap. 1 § OSL. Det kan dven bli
aktuellt att tillimpa vissa andra sekretessbestimmelser, vilka behandlas
nedan. Nér det géller sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL gors bedomningen
att punkt 33 i bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641) behover kompletteras. Vidare bor sérskilt tillimpligheten av
hélso- och sjukvardssekretessen enligt 25 kap. 1 och 3 §§ OSL utredas
ndrmare. Det dr av storsta vikt att uppgifter om hélsotillstdind och personliga
forhédllanden kan skyddas av sekretess. Det bor dven utredas ndrmare om 19
kap. 1 och

2 §§ OSL kan tillampas till skydd for det allmdnnas ekonomiska intressen
d4 manga av de verksamheter som ar foremal for tillsyn ar offentliga,
exempelvis regioner. Det bor i det fortsatta lagstiftningsarbetet d&ven
overvdgas om det finns behov av inférande av bestimmelser om
tystnadsplikt.

Bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt

Enligt artikel 9 1 humanmaterialférordningen finns en mdjlighet till
delegering av viss SOHO-tillsyn till andra organ. Det ar oklart om en sadan
delegering kommer bli aktuell, men det bor 1 det fortsatta
lagstiftningsarbetet Gvervégas att infora bestimmelser om tystnadsplikt i
enskild verksamhet som utfor tillsyn efter delegering. Exempelvis finns 1

14 a § livsmedelslagen bestimmelser om tystnadsplikt for den som i enskild
verksamhet utfor offentlig kontroll. Livsmedelslagen kompletterar
forordning (EU) 2017/625.

Det kan ocksa finnas skél att inféra bestimmelser om tystnadsplikt for
personal pd SoHO-enheter 1 nationell kompletterande lagstiftning till
humanmaterialférordningen. Bestimmelser om konfidentialitet i artikel 75

1 humanmaterialférordningen traffar &ven SoHO-enheter. I artikel 53 och 55
1 forordningen finns vidare bestimmelser om skydd for SOHO-donatorer vad
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giller personuppgifter inklusive hédlsouppgifter. I artikel 58 1 forordningen
finns liknande bestimmelser om skydd av SoHO-mottagare och barn som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning. En jamforelse kan hér
goras med bestimmelser om tystnadsplikt for personal 1 enskild verksamhet
som finns 1 22 § lagen om blodsdkerhet och 27 § lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler.

Skydd for uppgifter om enskilds affdrs- och drifisforhallanden

Vad avser bestimmelsen om konfidentialitet i artikel 75 i
humanmaterialférordningen anges i skél 38 i forordningens ingress att
yrkesmadssiga och juridiska réttigheter bor skyddas genom att den
information som ldmnas i samband med inspektioner och annan tillsyn
forblir konfidentiell. Om en allvarlig risk for ménniskors hélsa upptécks
som leder till att de behdriga SOHO-myndigheterna vidtar
efterlevnadsatgirder bor de dock prioritera transparens framfor
konfidentialitet. Omstdndigheter sdsom upptackt av en enhet som erbjuder
tjénster till allménheten utan den registrering som kravs och utan att
uppfylla standarderna for skydd av SoHO-mottagare, sdsom testning for
smittsamma sjukdomar, bor anses utgora en allvarlig risk for méanniskors
hilsa, och sddan information bor offentliggoras. I detta sammanhang ér det
relevant att gora en jimforelse med géllande offentlighets- och
sekretesslagstiftning. I 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL, 9 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641),
OSF, samt bilagan till OSF regleras sekretess 1 statliga myndigheters
verksamhet, som bestar i tillstdndsgivning och tillsyn eller stodverksamhet
med avseende pa produktion, handel, transportverksamhet eller néringslivet
1 Ovrigt for bl.a. uppgift om en enskilds afférs- eller driftférhallanden,
uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgifterna rdjs. Med “enskild” avses savél en fysisk person som
en juridisk person (prop. 1979/80:2 Del A s. 328). Begreppet enskild har
samma betydelse oavsett var i OSL det forekommer. Kommunala foretag
som jamstélls med myndigheter enligt 2 kap. 3 § OSL ridknas dock inte som
enskild (RA 2001 ref.79 och RA 2002 ref.24). Inte heller en kommun som
ar part 1 ett skattedrende rérande kulturverksamhet ansags som enskild 1 ett
avgdrande frin Regeringsritten (RA 2001 not. 161). Ménga av de
verksamheter som bedriver verksamhet med blod, celler och vdavnader som
omfattas av humanmaterialfrordningen &r regioner. Sekretessbestimmelsen
130 kap. 23 § OSL omfattar inte deras verksamhet, utan blir bara aktuell 1
de fall verksamheten drivs i privat regi. Sekretess till skydd for det
allménnas ekonomiska intressen behandlas nedan under rubriken Sekretess
till skydd for det allmdnnas ekonomiska intressen.

For de enskilda verksamheter som &r foremal for tillsyn kan dock
bestammelsen 1 30 kap. 23 § OSL tilldmpas till skydd for deras afférs- och
driftsforhallanden. Punkten 33 1 bilagan till OSF, som 4r den punkt dér

7



sekretess foreskrivs i nu aktuell verksamhet, bor dndras till foljd av
humanmaterialférordningen. I punkten bor humanmaterialférordningen tas
upp. Hénvisning i punkt 33 till lagen om blodsékerhet och lagen om
kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hanteringen av manskliga vdavnader och
celler bor tas bort nir nationell kompletterande lagstiftning till
humanmaterialférordningen utarbetats.

I punkten 33 finns flera undantag fran sekretessen enligt 9 § forsta stycket

1 OSF, exempelvis for uppgifter i tillsynsverksamheten dver
produktsdkerheten hos varor som dr avsedda for konsumenter eller kan antas
komma att anvédndas av konsumenter eller for uppgifter i verksamheten med
utredning, tillstindsgivning och tillsyn som avser kliniska prévningar, om
intresset av allmin kinnedom om forhallande som ror risk for skada pé
person eller djur har sadan vikt att uppgiften bor lamnas ut i. For att uppfylla
kraven pa konfidentialitet i humanmaterialférordningen bor en
kompletterande lydelse av punkten 33 1 bilagan ta hidnsyn till ovan angivna
forutsittningar. I en justering av punkten 33 ar det viktigt att tdcka in artikel
75.5 ¢) i forordningen “Detta géller under forutsittning att ett utlimnande
star 1 proportion till den tillhorande riskens allvar, omfattning och art”. I
ingressens skl 38 1 humanmaterialforordningen anges exempel pa vad som
menas med allvarlig risk. Vad géller besluts offentlighet i artikel 7.1 b) i
forordningen bor det ocksa dverviagas om det behdvs en skrivning i punkten
33 om att sekretess inte ska gilla beslut 1 drenden.

Sekretess till skydd for det allmdnnas ekonomiska intressen

Sekretess till skydd for det allmédnnas ekonomiska intresse regleras 1

19 kap. OSL. Enligt 19 kap. 1 § OSL géller sekretess 1 en myndighets
affarsverksamhet for uppgift om myndighetens afférs- eller
driftsforhallanden, om det kan antas att nigon som driver likartad rorelse
gynnas pa myndighetens bekostnad om uppgiften rdjs. Under motsvarande
forutséttning giller sekretess hos en myndighet for uppgift om affirs- eller
driftférhallanden hos bolag, forening, samfallighet eller stiftelse som driver
affarsverksamhet och dér det allménna genom myndigheten utdvar ett
bestimmande inflytande eller bedriver revision. Av 19 kap. 2 § OSL
framgar att om en myndighet fir en uppgift som ir sekretessreglerad i

1 § frdn en annan myndighet, blir 1 § tilldimplig pé uppgiften ocksé hos den
mottagande myndigheten. Sekretessen giller dock inte om uppgiften ingar 1
ett beslut av den mottagande myndigheten.

Enligt forarbetena asyftas med begreppet affarsverksamhet sadan
verksamhet som dr antingen 1 sin helhet eller 1 viss avgrinsad del
affarsinriktad. Begreppet fér inte fattas alltfor snavt.” (Prop. 1979/80:2

Del A s. 144). Som exempel ges de affirsdrivande verken eller andra
myndigheter som konkurrerar om uppdrag med andra aktorer. Vidare avses
myndighet som i konkurrens med annan étar sig uppdrag, sdsom fallet &r
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med Sveriges geologiska underskning, Statens provningsanstalt och
Statens skeppsprovningsanstalt. Ett annat exempel 4r den
tillverkningsindustri som bedrivs i arbetsmarknadsstyrelsens och
kriminalvardsstyrelsens regi. P4 den kommunala sidan finns de skyddade
verkstidderna, de kommunala affarsverken, hamnrorelserna osv. Det som
ocksa kédnnetecknar affarsverksamhet ér att verksamheten har ett krav pa
vinst, eller att den atminstone ska ga ihop ekonomiskt. Den far vara
subventionerad, men kan inte innehalla utfoérande av renodlade
forvaltningsuppgifter (Prop. 1979/80:2 Del A s. 145.)

Utifrdn humanmaterialférordningens bestimmelser om konfidentialitet
(artikel 75) samt vad som anges i skdl 38 1 forordningen anser
myndigheterna att det behdver utredas vidare om det finns behov av
sekretessbestimmelser till skydd for regioners afféars- och driftsforhéllanden
vad géller blodverksamhet och vivnadsinrittningar. Det dr enligt IVO och
Likemedelsverket oklart om 19 kap. 1 och 2 §§ OSL ér tillimplig pa
regionernas blodverksamheter och vivnadsinrittningar och, om sa &r fallet,
om bestdammelsen ér tillracklig i forhallande till
humanmaterialférordningens bestimmelser om konfidentialitet.

Sekretess avseende forberedelser for inspektion m.m.

Det kan dven bli aktuellt med sekretess enligt 17 kap. 1 § OSL {or uppgift
om planlédggning eller andra forberedelser for sddan inspektion, revision
eller annan granskning som en myndighet ska gora, om det kan antas att
syftet med granskningsverksamheten motverkas om uppgiften rjs.

Sekretesskydd for uppgifter frdan myndigheter i andra ldnder

I artikel 75.2 1 humanmaterialforordningen finns en skrivning som anger att
information och uppgifter, pa konfidentiell basis, fir utbytas mellan
behoriga SoOHO-myndigheter och mellan nationella SOHO-myndigheter och
kommissionen, men inte fir ldmnas ut utan foregdende dverenskommelse
med de behoriga SOHO-myndigheter fran vilka informationen hérrdr. I
denna del skulle det kunna bli aktuellt att tilldmpa vissa bestimmelser i 15
kap. offentlighets- och sekretesslagen. I 15 kap. 1 § OSL anges att sekretess
géller for uppgift som angar Sveriges forbindelser med annan stat eller i
Ovrigt ror annan stat, mellanfolklig organisation, myndighet, medborgare
eller juridisk person i annan stat eller statslos, om det kan antas att det stor
Sveriges mellanfolkliga forbindelser eller pa annat sétt skadar landet om
uppgifterna rojs.

Utrikessekretessen aktualiseras exempelvis i friga om gemensamma
beslutsprocesser, for forhandlingspositioner och liknande. Bestimmelsen
kan vara av betydelse i EU-samarbetet.

En forutsittning for sekretess enligt 15 kap. 1 § OSL ar alltsé skada for
landet, dvs. Sverige. Det dr m.a.o. ett ganska hogt stéllt krav. Hogsta
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forvaltningsdomstolen har i RA 1998 ref. 42 uttalat att det ska vara en viss
uppgifts konkreta innehall eller i1 vissa fall dess art och anknytning till
mellanfolklig eller annan internationell verksamhet som medfor att ett
rojande av uppgiften kan skada landet.

Enligt 15 kap. 1 a § OSL giller sekretess for uppgifter som en myndighet
har fétt frén ett utlindskt organ pa grund av en bindande EU-rattsakt eller ett
internationellt avtal med en annan stat eller med en mellanfolklig
organisation, om det kan antas att Sveriges mojlighet att delta i det
internationella samarbete som avses i rttsakten eller avtalet forsémras om
uppgiften rojs. Med bindande EU-réttsakt avses anslutningsfordragen,
forordningar, direktiv och beslut som antas av EU:s institutioner. Aven
delegerade akter och genomforandeakter kan ha en bindande verkan

(prop. 2012/13: 192 s. 31 och 43). Nar det géller uppgiftens innehall
framgér det av forarbetena till sekretessbestimmelserna att uppgiftens art
eller karaktdr saknar betydelse for bestimmelsens tillamplighet. Det kan
t.ex. vara frdga om uppgifter om enskilda som finns hos myndigheten p.g.a.
ett internationellt samarbete. Sé kan t.ex. vara fallet om uppgiften inkommit
fran en utlindsk myndighet och hérrér frén en utredning, en upphandling
eller ett annat drende dér. Nar det géller uppgifter som dverldmnas till
utlindska myndigheter kan det vara fraga om uppgifter som samlats in av
den svenska myndigheten i syfte att vidarebefordras till en annan stat eller
mellanfolklig organisation i enlighet med en internationellt reglerad
handricknings- och bistdndsskyldighet (prop. 2012/13:192 s. 30 och 44).
For att sekretess ska gélla krévs att det kan antas att Sveriges mojlighet att
delta 1 det internationella samarbetet som avses 1 rittsakten eller avtalet
forsdmras om uppgiften rojs.

For uppgifter som omfattas av den nu ndmnda sekretessen giller inte vissa
sekretessbrytande bestimmelser 1 10 kap. OSL. Bestimmelsen dr bara
tillamplig pa uppgifter som tagits emot eller inhdmtats som en direkt foljd
av en EU-riéttsakt eller en internationell 6verenskommelse. En begidran om
utlimnande av uppgifter som utbyts formlost far provas mot andra
bestimmelser i OSL (prop. 2012/13:192 s. 30 f. och s. 34-35).

Artikel 75.1 anger bl.a. att parterna som deltar i tillimpningen ska
respektera konfidentialiteten nir det géller informationen och data de far nér
de fullgor sina uppgifter. Vidare anger i artikel 75.2 att information och
uppgifter fir utbytas pé konfidentiell basis men att den inte far 1dmnas ut
utan foregdende dverenskommelse med de behdriga SOHO-myndigheter
fran vilka informationen hérror.

Av 15 kap. 1 a § andra stycket OSL f6ljer att motsvarande sekretess giller
for uppgift som en myndighet har inhdmtat i syfte att dverlamna den till ett
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utldndskt organ i enlighet med en sadan réttsakt eller ett sddant avtal som
avses 1 forsta stycket. Bestimmelsen tar sikte pa nér myndigheten har samlat
in uppgifter pa annat sétt, t. ex. inom landet eller direkt fran enskilda, och
uppgifterna samlats in enbart i syfte att 6verldmnas till ett utlindskt organ i
enlighet med en sddan réttsakt eller ett sddant avtal som avses i 15 kap. 1 a §
forsta stycket OSL.

Inneborden i en annan sekretessbestimmelse, 15 kap. 1 b § OSL, ir att
sekretess géller for uppgifter i en annan stats eller mellanfolklig
organisations databas som en myndighet har elektronisk direktatkomst till.
En forutsittning for att sekretess ska gélla ar att myndigheten enligt en
bindande EU-rittsakt eller ett internationellt avtal inte far behandla
uppgiften. Sekretessen &r absolut och géller utan tidsbegrénsning. I detta
sammanhang kan EU-plattformen for humanmaterial som medlemsstaterna
kommer att ha elektronisk direktatkomst till uppmérksammas enligt
artiklarna 73 och 74 humanmaterialférordningen. Enligt artikel 73.2 far
behandling av personuppgifter, inbegripet hdlsouppgifter, som utfors av
SoHO-enheterna, de behoriga myndigheterna, m.fl. genom EU-plattformen
for humanmaterial endast ske i fall dir det 4r nddvéndigt for att fullgdra
uppgifterna enligt forordningen. I databasen kan finnas t.ex. hédlsouppgifter.
Foljande uttalas i ingressen till humanmaterialforordningen skél 74 och 75:
Eftersom EU-plattformen for humanmaterial krdver behandling av
personuppgifter, inklusive halsouppgifter, kommer den att utformas i
enlighet med principerna om dataskydd. Behandling av personuppgifter
enligt denna forordning bor omfattas av strikta garantier for konfidentialitet
och bor vara forenlig med bestimmelserna om skydd av personuppgifter,
inklusive halsouppgifter, i Europaparlamentets och radets forordningar (EU)
2016/679 (14) och (EU) 2018/1725.

Myndigheterna bedomer att framfor allt 15 kap. 1 a § OSL kan bli aktuell att
tillimpa savitt géller skrivningen i artikel 75.2 humanmaterialférordningen
som anger att information och uppgifter, pa konfidentiell basis, far utbytas
mellan behdriga SOHO-myndigheter och mellan nationella SOHO-
myndigheter och kommissionen, men inte far limnas ut utan foregéende
overenskommelse med de behdriga SOHO-myndigheter fran vilka
informationen harrér. Utlimnande skulle i dessa fall kunna forsvéra
Sveriges deltagande i arbetet enligt forordningen. I det fortsatta
lagstiftningsarbetet bor denna fraga utredas vidare, inklusive frigan om
behov av nya bestimmelser i denna del. Det bor sdrskilt dvervigas om
uppgifter som inhdmtas kan sdgas ha tagits emot eller inhdmtats som en
direkt f6ljd av en EU-rédttsakt.
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Hiilso- och sjukvardssekretess samt kinsliga personuppgifter

Enligt art 73.2 1 humanmaterialférordningen ska behandling av
personuppgifter, inbegripet hilsouppgifter, som utférs av SoHO-enheterna,
de behoriga SoHO-myndigheterna, medlemsstaterna och kommissionen
genom EU-plattformen for humanmaterial endast ske i fall dér det &r
nodvindigt for att utfora de uppgifter, uppna de mél och fullgora de
skyldigheter som faststélls i denna forordning. Behandlingen av
personuppgifter, inbegripet hdlsouppgifter, ska utforas i enlighet med
unionens tillimpliga dataskyddslagstiftning. Enligt art 74.2 i forordningen
ska EU-plattformen for humanmaterial tillhandahélla en séker kanal for
begrinsat utbyte av information och uppgifter, sarskilt

a) mellan medlemsstaternas nationella SoOHO-myndigheter,

b) mellan tva behoriga SOHO-myndigheter inom medlemsstaten eller
mellan en behdrig SOHO-myndighet och dess nationella SOHO-
myndighet.

Foljande uttalas i ingressen till Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/1938 skil 74 och 75: Eftersom EU-plattformen for
humanmaterial kréver behandling av personuppgifter, inklusive
hélsouppgifter, kommer den att utformas i enlighet med principerna om
dataskydd. Behandling av personuppgifter enligt denna férordning bor
omfattas av strikta garantier for konfidentialitet och bor vara férenlig med
bestammelserna om skydd av personuppgifter, inklusive halsouppgifter, 1
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/679 och (EU)
2018/1725.

I artikel 53 och 55 1 humanmaterialférordningen finns bestimmelser om
skydd for SoHO-donatorer vad géller personuppgifter inklusive
hélsouppgifter. I artikel 58 1 forordningen finns liknande bestimmelser om
skydd av SoHO-mottagare och barn som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning.

Anmilningar om allvarliga biverkningar och allvarliga avvikande hindelser
enligt artikel 33 kan innehélla uppgifter om enskildas hélsotillstdnd. Det kan
dven 1 vissa fall vara aktuellt att begéra in journalkopior samt
obduktionsprotokoll. Varken anmélningarna eller de uppgifter som begérs in
innehéller dock normalt namn och personnummer pa den anmélan giller.

Enligt 25 kap. 1 § OSL giéller sekretess inom hélso- och sjukvérden och
annan medicinsk verksamhet for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden, om det inte stér klart att uppgiften kan rojas
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utan att den enskilde eller ndgon nérstdende lider men. Denna sekretess
géller ocksé enligt 25 kap. 3 § OSL i sddan verksamhet hos myndighet som
innefattar omprovning av beslut i eller sdrskild tillsyn dver hélso- och
sjukvard. Uttrycket ”personliga forhallanden” har en vidstrickt betydelse
och kan exempelvis avse namn, adress och uppgifter om ekonomiska
forhallanden.

Halso- och sjukvardssekretessen kan vara tillamplig pa uppgifter om
enskildas personliga forhallanden nér dessa finns i de dvriga delar av
verksamheten som ligger néra hilso- och sjukvérden. Likemedelsverket har
lange tillimpat bestimmelsen pa sddana uppgifter i
biverkningsrapporteringen, vilket dr en tolkning som fatt stod i
kammarréttspraxis. I den sekretessprovning som gors i varje enskilt fall
beaktas ocksa risken for "pusselliggning”, dvs. att en patient skulle kunna
identifieras med hjélp av flera, i sig inte sa kénsliga, uppgifter sammantaget.
Denna risk behover ocksé beaktas vid hantering av SoHO-preparat.

Niér det géller uppgifter om enskilds personliga forhillanden inom ramen for
biverkningsrapportering och anmélan om allvarliga avvikande handelser
kring SOHO-preparat kan sekretessen 1 25 kap. 1 och 3 §§ OSL dérmed
behova beaktas. I vilken min bestimmelserna kan bli aktuella behdver
enligt myndigheternas uppfattning utredas vidare. Som ndmnts ovan
forutses det inte 1 dagsldget att vare sig anmilningar eller 6vriga uppgifter
som begdrs in kommer att innehdlla uppgifter om namn och personnummer
pa de som berdrs av anmilningarna. Andra uppgifterna kan dock dnda vara
skyddsvirda dé det kan féorekomma “pusselldggning” som gor det mojligt
att identifiera den det berdr. Det kan ocksa forekomma att namn eller
personnummer av misstag skickas in till myndigheterna. Eftersom det dr av
stor vikt att kinsliga uppgifter om biverkningar och halsotillstand kan
skyddas av sekretessbestimmelser anser myndigheterna att det bor utredas
vidare 1 vilken utstrackning bestimmelserna i 25 kap. 1 och 3 §§ OSL kan
tillimpas 1 detta sammanhang eller om det behdvs en ny
sekretessbestimmelse.

Regeringsuppdraget innehaller inte ndgot krav pd att analysera fragor om
dataskydd enligt artikel 76 1 forordningen. Diremot finns
gransdragningsfragor mellan OSL och dataskyddslagstiftningen. OSL
innehaller bestimmelser (som 21 kap. 7 §) som tilldter att sekretess géller
for personuppgifter om det finns en risk att uppgifterna kommer att
behandlas i strid med EU:s dataskyddsforordning efter ett utlimnande. I det
fortsatta arbetet bor det sdkerstillas att, 1 de fall det blir aktuellt att behandla
personuppgifter, dessa behandlas pa ett sékert sitt i enlighet med géllande
lagstiftning 1 bl.a. dataskyddsforordningen. Bestimmelserna i 25 kap. 1 och
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3 §§ OSL bor som utgangspunkt kunna tilldmpas for att skydda skyddsvirda
uppgifter inom bl.a. biverkningshanteringen.

Forsvarssekretess

Det kan uppmaérksammas att den svenska Forsvarsmakten bedriver
blodverksamhet vilket omfattas av humanmaterialférordningen. I skdl 29 1
forordningens ingress anges att i manga medlemsstater utfor militéra
organisationer SoHO-aktiviteter, sirskilt nér det géller tillvaratagande,
testning, bearbetning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter. Dessa organisationer och deras SoHO-aktiviteter bor
omfattas av detta regelverk for att sékerstélla en skyddsniva for SOHO-
donatorer och SoHO-mottagare som ér likviardig med den som tillhandahalls
inom civil verksamhet. Ett offentliggdrande av militdra organisationers
platser och aktiviteter kan dventyra nationell sdkerhet eller forsvar. Darfor
bor bestimmelserna om rapportering och tillsyn i denna férordning
tillimpas pé dessa organisationer, men det bor inte vara obligatoriskt att
offentliggdra dirmed sammanhéngande information. Eftersom man i
ingressen skriver att det inte bor vara obligatoriskt att offentliggéra
information vad géller militdra organisationer bor 15 kap. 2 § OSL vara
tillracklig for att reglera denna situation. Av bestimmelsen framgar bl.a. att
sekretess géller for uppgift som ror verksamhet for att forsvara landet eller
planldggning eller annan forberedelse av sddan verksambhet eller som i
Ovrigt ror totalfdrsvaret, om det kan antas att det skadar landets forsvar eller
pa annat sétt vallar fara for rikets sdkerhet om uppgiften rdjs.

Sekretessen enligt 15 kap. 2 § OSL har en obegrédnsad rackvidd och kan
alltsa tillampas vid alla myndigheter och andra organ som ska tillampa
OSL.?! Uppgifterna kommer allts4 att kunna skyddas hos deltagande
myndigheter i den man uppgifter behover utbytas med hénsyn till arbetet.

Sekretess rorande beredskap

Enligt artikel 63 1 humanmaterialférordningen ska medlemsstaterna, i
samarbete med de nationella SoOHO-myndigheterna, utarbeta nationella
SoHO-beredskapsplaner med dtgérder som ska vidtas utan onddigt dréjsmal
nér efterfragan eller tillgdngen pa kritiskt humanmaterial utgdr eller
sannolikt kommer att utgéra en allvarlig risk for minniskors hilsa. Enligt
samma artikel ska kritiska SOHO-enheter och eventuella andra relevanta
tredje parter ha utsetts for att vara involverade 1 tillgdngen av kritiskt
humanmaterial. Enligt artikel 67 ska varje kritisk SoOHO-enhet utarbeta en

2! Se bestéimmelsens utformning och prop. 1979/80:2, s. 72-72 samt Lenberg, Eva, Tans;jo,
Anna och Geijer, Ulrika, Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar (2 december
2022, version 25 JUNO), kommentaren till 15 kap. 2 § OSL.
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beredskapsplan for enheten som genomfor den nationella SOHO-
beredskapsplanen. Enligt artikel 63 ska ocksé den nationella
beredskapsplanen ange behoriga SOHO-myndigheters befogenheter och
ansvarsomraden i sddana nddsituationer som avses i artikel 63.1.

Enligt 18 kap. 13 § OSL giller sekretess for uppgift som hianfor sig till en
myndighets verksamhet som bestér i risk- och sarbarhetsanalyser avseende
fredstida krissituationer, planering och forberedelser infor sddana situationer
eller hantering av sddana situationer, om det kan antas att det allménnas
mojligheter att forebygga och hantera fredstida kriser motverkas om
uppgiften rojs. Denna bestimmelse skulle eventuellt kunna bli aktuell att
tillimpa rorande arbetet med de ovan ndmnda beredskapsplanerna eller
exempelvis tillgangen till blod vid blodcentraler. Offentliggérande av
sadana uppgifter skulle kunna paverka mojligheten att forebygga och
hantera fredstida kriser.

Vad giller mojligheten att dela uppgifter som omfattas av sekretess enligt
18 kap. 13 § OSL anges bland annat f6ljande 1 forarbetena till
bestimmelsen.?? Som tidigare nimnts har den foreslagna bestimmelsen
konstruerats si att sekretessen géiller bade hos den utlimnande och den
mottagande myndigheten nér det géller utbyte av uppgifter mellan
myndigheterna inom ramen for analys-, planerings- och
forberedelseverksamheten avseende fredstida krissituationer. Eftersom
sekretessbestimmelsen géller &ven hos den mottagande myndigheten kan
det inte antas att det allménnas mojligheter att forebygga och hantera
fredstida kriser motverkas om uppgiften ldmnas till den mottagande
myndigheten. Ndgon sérskild sekretessbrytande regel for utlimnande av
uppgifter myndigheterna emellan behover darfor inte inforas.

Nar det géller forsvarssekretess enligt 15 kap. 2 § OSL géller denna
bestimmelse, som nimns ovan, hos alla organ som ska tillimpa OSL.
Den sa kallade beredskapssekretessen i 18 kap. 13 § OSL géller hos alla
myndigheter. For dessa bestimmelser finns alltsé inte behov av
sekretessbrytande bestimmelser mellan myndigheterna. Behovet av
sekretessbrytande bestimmelser for andra uppgifter analyseras nedan.

22 Se prop. 2004/05:5 Vart framtida forsvar s. 264.
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6.3.1 Behov av sekretessbrytande bestammelser

Myndigheterna bedomer att vissa uppgifter visserligen kan utbytas utan att
nya sekretessbrytande bestimmelser infors. For att uppgifter som bl.a.
omfattas av sekretess for affars- och driftsforhéllanden ska kunna utbytas
bor dock sekretessbrytande bestimmelser inforas. Detta kan exempelvis
goras 1 form av en uppgiftsskyldighet som bryter sekretessen enligt 10 kap.
28 § OSL.

En forutsittning for samverkan kring tillsynen &r att myndigheterna kan dela
med sig av uppgifter som dr relevanta for de andra myndigheternas tillsyn.
Av artikel 12.2 i humanmaterialforordningen framgar att de behoriga
SoHO-myndigheterna ska utbyta information med varandra och sirskilt med
den nationella SOHO-myndigheten i den utstrickning som kréavs for ett
effektivt genomforande av den SoHO-tillsyn som foreskrivs i denna
forordning. Det finns dven behov for behoriga SoHO-myndigheter att kunna
dela information med Lakemedelsverket i egenskap av behorig myndighet
for tillstdnd och tillsyn av ldkemedel och medicinteknik, jfr. artikel 12 1
humanmaterialférordningen.

Det bor finnas vissa mojligheter for de behdriga SOHO-myndigheterna —
IVO, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen —att kunna samarbeta utan att
sekretessbelagda uppgifter behdver delas. En del fragor bor kunna
diskuteras antingen pé ett 6vergripande plan eller med hjélp av information
som har avidentifierats, sammanstéllts eller bearbetats sa att den inte
avslojar sekretessbelagda uppgifter. Det forutses dock vara nddvéndigt att
relativt frekvent dela uppgifter som ér sekretessbelagda. Med utgangspunkt i
forslaget att IVO ansvarar for hela tillsynen enligt
humanmaterialférordningen, bortsett frin tillsynen av SoHO-preparat, dr det
av storsta vikt att det finns en vl fungerande struktur och reglering kring
bade mojlighet och skyldighet att [dmna uppgifter emellan myndigheterna.
Inspektioner av SoOHO-inréttningar regleras bl.a. i artikel 27. Under en sddan
inspektion kan det framkomma forhallanden som paverkar tillsynen av och
tillstaind géllande SoHO-preparat. Det ar darfor av stor vikt att sddana
uppgifter kan delas fran IVO till Likemedelsverket.

Det har dven diskuterats kring lampligheten 1 att IVO tar emot samtliga
anmdilningar om biverkningar och allvarliga avvikande hindelser enligt
artikel 44.3 for att underlétta for verksamheterna. Nér det géller
biverkningar och allvarliga avvikande hdndelser som berér SOHO-preparat
ar det nodviandigt att dessa kommer Likemedelsverket till del sé att
nodvindig uppfoljning kan ske av SoHO-preparatet. Anmélningar om
biverkningar och allvarliga avvikande hindelser kan, liksom 1akttagelser i
tillsynen, innehalla sekretessbelagda uppgifter och for att de ska kunna delas
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med Likemedelsverket behover det finnas sekretessbrytande bestimmelser.
Uppgifter, dven sekretessbelagda sddana, behover dven kunna delas fran
Lakemedelsverket till IVO. Exempelvis har det diskuterats att anmélningar
om allvarliga avvikande hiandelser rorande SoOHO-preparat i kliniska studier
ska rapporteras in till Likemedelsverket i forsta hand.

Det finns i nu géllande lagstiftning ett antal sekretessbestimmelser inklusive
sekretessbrytande bestaimmelser som géller for IVO:s och
Lakemedelsverkets tillsynsarbete pd humanmaterialomradet.

For mdjligheten att 1dmna uppgifter som omfattas av sekretess dr ytterligare
en fraga att beakta, huruvida en ordning dir samma sekretesskydd géller hos
den myndighet som tar emot uppgifterna innebér att uppgifterna kan lamnas
over efter en skadebedomning, eller om det ocksa kan anses krivas en
sekretessbrytande bestimmelse. | forarbetena till 18 kap. 13 § OSL har man
uttalat att det forhdllandet att sekretessen foljer med mellan myndigheter
medfor att det inte behdvs ndgon sirskild sekretessbrytande bestimmelse.?
Man kan dock notera att detta géller sekretess till skydd for det allménnas
intresse. Av forarbetena till sekretesslagen framgér dessutom att det vid
sekretesslagens tillkomst ansags angeliget att principen om att sekretess
ocksa ska gdlla mellan myndigheter, vilket slogs fast i lagen. Det ansags
t.ex. kunna upplevas negativt av den enskilde om ett storre antal tjinstemin
far del av en uppgift eller att det medfor en 6kad risk for vidarespridning av
uppgifterna.?* Det kan alltsé inte anses sjilvklart att uppgifter kan limnas
vidare till andra myndigheter, &ven om uppgiften dven hos den andra
myndigheten omfattas av sekretess. Detta géller sérskilt d4 sekretessen ska
skydda den enskildes intressen. Nar det géller de uppgifter som kan komma
att [amnas ut inom ramen for tillsynen kan dock foretagen framst antas lida
skada ur konkurrenshénseende, varfor foretagen typiskt sett inte torde lida
skada om uppgifterna ldmnas till annan myndighet och dér skyddas av
samma sekretess.

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift ldmnas till en
enskild eller till en annan myndighet, om det 4r nddvéndigt {or att den
utlimnande myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet. Bestimmelsen
ska enligt forarbetena tillimpas restriktivt.”> Dérfor gors bedémningen att
bestimmelsen inte utgdr tillrackligt stod for det regelméssiga utbyte av

uppgifter som behdver ske inom ramen for tillsynen.

En annan sekretessbrytande bestimmelse som skulle kunna bli aktuell &r
den s.k. generalklausulen, 10 kap. 27 § forsta stycket OSL, som anger att en
sekretessbelagd uppgift far lamnas till en myndighet, om det &r uppenbart

23 Se prop. 2004/05:5 Vért framtida forsvar s. 264, jfr. iven HFD 2021 not 58.

24 Se prop. 1979/80:2 del A, s. 90 samt betinkande av Utredningen om forenkling och
finansiering av kontrollorganisationen i livsmedelskedjan, SOU 2025:64, s. 585 och 598.
25 Se prop. 1979/80:2 Del A s. 465 och 494,
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att intresset av att uppgiften limnas har foretrdde framfor det intresse som
sekretessen ska skydda. Nar det giller generalklausulen anfordes i
forarbetena att mojligheterna att utvixla uppgifter mellan myndigheter far
utnyttjas mer sparsamt och med storre forsiktighet om informationen inte ar
sekretesskyddad hos den mottagande myndigheten. Detta giller sarskilt i
fraga om uppgifter som #r hemliga med hinsyn till enskilds intressen.?* Om
en uppgift inte skyddas av sekretess hos den mottagande myndigheten kan
risken for att skada ska uppkomma vara sé stor att uppgiften inte bor limnas
ut.?’ I praxis har den intresseavviigning som ska goras enligt
generalklausulen tagit hdnsyn till den mottagande myndighetens behov av
uppgifterna. Vidare har hénsyn tagits till vilket sekretesskydd uppgifterna
far hos den myndighet som tar emot uppgifterna. Ytterligare omstandigheter
som #r av betydelse ir uppgifternas art och i vilket syfte de ska anvindas.?®
JO har dock uttalat att uppgifter som regel inte far lamnas rutinméssigt med
stod av bestimmelsen utan méiste foregas av en verklig intresseavvigning i
det enskilda fallet.?” Det kan vidare noteras att den sekretessbrytande regeln
1 10 kap. 27 § OSL inte ar tillimplig vad géller héilso- och
sjukvérdssekretess 1 25 kap. OSL.

10 kap. 27 § OSL kan anses utgora stod for att byta sekretessbelagd
information mellan myndigheterna. Begreppet uppenbart signalerar dock att
sekretessen endast bryts om det star klart att intresset av ett utlimnande har
foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Mot bakgrund av
vad som anges ovan om att rutinméssigt uppgiftsutbyte i regel bor vara
forfattningsreglerat, samt JO:s uttalande, bedoms det som lampligt att
reglera utbytet av information mellan myndigheterna sarskilt.

For att sékerstélla en effektiv tillsyn av god kvalitet enligt
humanmaterialférordningen gor Lakemedelsverket och IVO alltsa
beddomningen att det behovs ytterligare sekretessbrytande bestdimmelser t.ex.
1 form av uppgiftsskyldighet i 10 kap. OSL. Mellan myndigheter géller den
sekretessbrytande bestimmelsen i 10 kap. 28 § OSL om att sekretess inte
hindrar att en uppgift ldmnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller forordning.

Redan idag finns i 16 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer for
hantering av ménskliga vdavnader och celler respektive 11 § lagen om
blodsékerhet bestimmelser om att, for det fall flera tillsynsmyndigheter har
utsetts sa ska de ldmna de uppgifter som behovs for tillsynen till varandra.
Enligt ett beslut frdn Regeringen fran den 15 juni 2023 &r liknande
bestimmelser i 14 kap. 2 § likemedelslagen och 7 kap. 2 § lagen om handel
med likemedel sekretessbrytande. Det kan alltsd mdjligen récka, i enlighet

26 Se prop. 1979/80: 2 Del A s. 77.

27 Se prop. 1979/80: 2 Del A s. 91.

28 Se Kammarritten i Stockholms dom frén den 17 september 2014, m&l nr 5348—14.
2 Se JO 2013/14 s. 230.
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med regeringens beslut, med att bestimmelser som motsvarar nimnda
bestimmelser infors i den nya lagstiftningen for att det ska vara mojligt att
dela information, dven sekretessbelagd. Detta dr kopplat till en bestimmelse
1 10 kap. 28 § OSL som innebar att bestimmelser om uppgiftsskyldighet
bryter sekretessen.

Vad giller behovet av sekretessbrytande bestimmelser kan det 1 det fortsatta
lagstiftningsarbetet vara relevant att jimfora med vad utredningen kom fram
till i betdnkandet En ny kontrollorganisation i livsmedelskedjan — for 6kad
effektivitet, likvirdighet och konkurrenskraft, SOU 2025:64 (se avsnitt
20.1). Utredningen goér beddmningen att en effektiv offentlig kontroll
forutstter att kontrollmyndigheterna kan dela sddana uppgifter med
varandra som dr av betydelse for den kontroll som ska utforas enligt
kontrollférordningen. Det finns dérfor ett behov av en uppgiftsskyldighet
som gor det mdjligt for kontrollmyndigheter att 1dmna de uppgifter till
varandra som behovs for att de ska kunna utfora offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet enligt kontrollférordningen. Det foreslés darfor
inforas tvd nya bestimmelser i livsmedelslagen, 19 b § och

19 ¢ §, som gor det mdjligt for kontrollmyndigheter att lamna de uppgifter
till varandra som behdvs for att de ska kunna utfora offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet enligt kontrollforordningen (s. 592).

Om det blir aktuellt att utnyttja mojligheten att delegera viss SOHO-tillsyn
till andra organ enligt artikel 9 behdver detta beaktas i utformningen av
sekretessbrytande bestimmelser.

Utldmnande till utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer

Av humanmaterialférordningens bestimmelser framgér att det kan vara
nodvindigt att utbyta uppgifter med andra medlemsstaters behoriga
myndigheter samt med samordningsstyrelsen (se exempelvis artikel 12.4)
inom ramen for forordningen.

Myndigheterna bedomer att sddana uppgifter, exempelvis om det ror sig om
tillsynsresultat, kan innehalla sekretessbelagd information, exempelvis
uppgifter om afférs- och driftsforhéllanden som kan omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL. Enligt 8 kap. 3 § OSL fér en uppgift, for vilken
sekretess géller enligt denna lag, inte rdjas for en utlindsk myndighet eller
mellanfolklig organisation, om inte

1. utlamnande sker 1 enlighet med sarskild foreskrift 1 lag eller
forordning, eller

2. uppgiften i motsvarande fall skulle fa lamnas ut till en svensk
myndighet och det enligt den utlimnande myndighetens provning
star klart att det dr forenligt med svenska intressen att uppgiften
lamnas till den utlindska myndigheten eller den mellanfolkliga
organisationen.
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Av forarbetena till bestimmelsen framgar bl.a. féljande (prop. 1981/82:186,
s. 58). En svensk myndighet ska — fransett fran de fall dér ndgon lag eller
forordning reglerar uppgiftslimnandet — géra en diskretiondr provning av en
utlindsk myndighets begéran att fa ta del av uppgifter som finns hos den
svenska myndigheten. Med “annan lag” likstills EG-férordningar (se prop.
1998/99:18 s. 41 och 75 samt prop. 1999/2000:126 s. 160 och 283).

Av prop. 1981/82:186, s. 58 framgér vidare: en regel om sekretess gentemot
utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer bor ha till
utgangspunkt att en uppgift for vilken sekretess géller enligt sekretesslagen
inte far r6jas for ett sadant organ. Fran denna regel bor foreskrivas undantag
for det fall sadant uppgiftslimnande har reglerats sérskilt i lag eller
forordning. Jag kan hér paminna om att exempelvis de
socialforsdkringskonventioner som Sverige har ingédtt med frimmande
lander innehaller dtagande att 1dmna uppgifter 1 olika hidnseenden. Eftersom
konventionernas bestimmelser genom forordning har inforlivats med svensk
ritt innefattas dessa bestimmelser av nyssndmnda undantag. Uppgift bor
dessutom fa ldmnas i sddana fall d& uppgiftslimnandet far anses forenligt
med svenska intressen. Den provning som sélunda skall goras av frdgan om
utlimnande av uppgifter till en utlindsk myndighet e. d. ir forenligt med
svenska intressen maste anses vara av sddan karaktér att den boér ankomma
endast pd myndigheter. Provningen bor alltsé inte f& gbras av en enskild
offentlig funktiondr annat 4n om han enligt arbetsordning e. d. 4r den som
beslutar pa myndighetens vdgnar i sddana fall. Vid behov bor naturligtvis
samrdd ske med utrikesdepartementet (jfr 10 kap. 8 § regeringsformen).

I humanmaterialférordningen finns alltsa ett antal bestimmelser om utbyte
av information mellan olika medlemsstaters behoriga SOHO-myndigheter
samt samordningsstyrelsen (se bl.a. artikel 12, 13 och 14). Av forarbetena
framgér att &ven EU-forordningar jamstills med lag dar det anges att
uppgifter ska lamnas till en utlaindsk myndighet eller mellanfolklig
organisation. Det bor utredas vidare i det fortsatta lagstiftningsarbetet om
detta behdver kompletteras med nationella bestimmelser om att uppgifter
far 1dmnas till andra medlemsstaters behoriga myndigheter eller
samordningsstyrelsen utan hinder av sekretess. Ett exempel pa en reglering
av skyldigheter att lamna uppgifter enligt EU-direktiv och forhallandet till
offentlighets- och sekretesslagen finns 1 7 kap. 4 § lakemedelsférordningen.
Det kan dven vara intressant att jimfora med dverviagandena i1 betdnkandet
En EU-anpassad djurlikemedelslagstifining, SOU 2021:45 (se bl.a. s. 829 f.
ochs. 834 f.).
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6.4. Foreskriftsratt

6.4.1 Lakemedelsverkets foreskriftsratt

Myndigheterna bedomer att foreskriftsratten for Lakemedelsverkets del bor
vara knuten till det omrdde som myndigheten kommer att ansvara for nér
det giller tillstdnd och tillsyn, det vill siga SOHO-preparat. Aven for IVO:s
del bor foreskriftsritten vara knuten till det omrade som myndigheten
kommer att ansvara for nir det géller tillstdnd och tillsyn. Ménga av de
fragor som IVO skulle ansvara for som behdrig SOHO-myndighet ar redan
reglerade i humanmaterialférordningen. Det &r svart att forutse vilket behov
det finns av kompletterande foreskrifter till humanmaterialforordningen. Pa
samma satt som idag borde Socialstyrelsen i1 forsta hand vara den
myndighet som &ir aktuell for att meddela kompletterande foreskrifter till
forordningen. IVO bor dock dven fortsittningsvis fé ritten att meddela
ytterligare foreskrifter om anséknings- och anmélningsforfarandet samt
verkstillighet i 6vrigt for de omraden som IVO blir behorig SoOHO-
myndighet for.

Lakemedelsverket behover dven fortsatt ha ratt att meddela foreskrifter
inom ramen for regelverket om lakemedel och medicinteknik rérande
humanmaterial. Myndigheten ser dven behov av ytterligare bemyndiganden
1 den delen.

Idag har Lakemedelsverket enligt 12 § forordningen om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hanteringen av méinskliga vévnader och celler
bemyndigande att meddela foreskrifter om vivnadsinrittningar och
hanteringen av ménskliga vivnader och celler som behovs till skydd for liv
och hilsa for sddan verksamhet som avses i 3 § forordningen om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hanteringen av ménskliga vavnader och celler.
Likemedelsverket har vidare enligt 13 § férordningen om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hanteringen av méinskliga vivnader och celler ritt att
meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av lagen samt
forordningen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler i fradgor som ror sddan verksamhet som avses i 3 §.
Motsvarande bemyndiganden for blod finns 1 10 och 11 §§ forordningen om
blodsikerhet.

Dagens nationella foreskrifter meddelade av Likemedelsverket och
Socialstyrelsen, som baseras pa samma lagar och direktiv, 4r i stor
omfattning snarlika och dverlappande. De dr dock skrivna med olika
perspektiv och fokus. Foreskrifterna som Lakemedelsverket utfardat har ett
lakemedelsperspektiv med fokus pa produkt, produktkvalitet och god
tillverkningssed (GMP). Foreskrifterna som Socialstyrelsen utfardat och
som IVO tilldimpar 1 sin tillsyn har ett storre fokus pd givare/donatorer och
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mottagare (patient). Gemensamt &r att foreskrifterna syftar till en sa sdker
hantering som mdjligt for slutanvéndarens (patientens) bésta.

Likemedelsverket kommer att behdva motsvarande bemyndigande att
meddela foreskrifter som kompletterar humanmaterialférordningen, i den
utstrickning forordningen medger det, och inom det omrade dir
Liakemedelsverket utses som behorig myndighet. Utrymme f6r nationell
reglering finns bl.a. 1 artikel 2—-5, artikel 7, artikel 12 och 13, artikel 15,
artikel 18, artikel 19, artikel 25, artikel 29, artikel 31, artikel 36, artikel 41,
artikel 44, artikel 50, artikel 52-54, artikel 58, artikel 62 (eventuellt artikel
63), artikel 65, artikel 66, artikel 75 och artikel 80.

For Lakemedelsverkets del bor foreskriftsritten alltsa vara knuten till det
omrade som myndigheten kommer att ansvara for nir det géller tillstdnd och
tillsyn, dvs. SOHO-preparat. Flertalet av dessa frdgor ér redan reglerade 1
humanmaterialférordningen, men det anges t.ex. att de behoriga
myndigheterna ska inrétta system for att bevilja SOHO-preparattillstind (se
artikel 18). For detta kan behovas ritt att meddela foreskrifter, exempelvis
rorande detaljer kring ansdkan. Den behoriga myndigheten kan ocksé infora
forenklade forfaranden for ansokningar som ror dndringar av SoHO-
preparat som redan beviljats tillstdnd (se artikel 19). Aven i denna del kan
foreskrifter behovas.

Likemedelsverket forutser mot denna bakgrund att myndigheten kommer
att behova ett generellt bemyndigande att meddela foreskrifter som
kompletterar den svenska lagstiftningen som kompletterar
humanmaterialférordningen sdvitt giller SOHO-preparat. Likemedelsverket
kommer &dven att behova ett bemyndigande att meddela
verkstillighetsforeskrifter inom samma omrade. Dérutover forutser
myndigheten att det kommer att behdvas specifika bemyndiganden.

I nuldget forutser Likemedelsverket att myndigheten bor ha bemyndigande
att meddela de foreskrifter som behdvs for det system for SOHO-
preparattillstind som myndigheten ska inrétta. Darutdver kan det behdvas
bemyndigande att meddela de foreskrifter som behovs for att infora
forenklade forfaranden for ansokningar om dndringar av SoHO-preparat
som redan har beviljats tillstdnd. Ett generellt bemyndigande skulle kunna
innefatta att Ladkemedelsverket kan meddela foreskrifter &ven pa de
sarskilda omraden som ndmns ovan. En ordning dér generella
bemyndiganden kompletteras av specifika bemyndiganden ar dock vanlig
inom flera rittsomraden, bl.a. inom likemedelslagstiftningen.

30 Se bl.a. prop. 2014/15:91 s. 90 samt forslag till bemyndiganden som limnats i
betinkandet av Utredningen om en EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning, SOU 2021:45.

86



Myndigheterna ser gérna en fortsatt dialog om den ndrmare utformningen av
bemyndigandena.

Foreskriftsrdtt utifran regelverket om likemedel och medicinteknik

Lakemedelsverket har utover detta ett bemyndigande i 9 kap. 7 §
lakemedelsforordningen att meddela foreskrifter om framstéllning,
forvaring, distribution och import av blod och blodkomponenter avsedda att
anvédndas som ravara vid tillverkning av ldkemedel, vilket avspeglas i
myndighetens foreskrift avseende blodverksamheter. Myndigheten utdvar
déarfor nuvarande tillsyn och tillstandsgivning for blodverksamheterna bade
utifran blodsékerhetslagen med tillhdrande férordning och utifrén foreskrift
framtagen utifrdn bemyndigandet i likemedelsforordningen. Motsvarande
bemyndigande finns betriffande medicintekniska produkter i 7 kap. 5 §
lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter och 7 kap. 4 § forordningen (2021:631) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter.

Likemedelsverket bedomer att myndigheten skulle behdva motsvarande
bemyndiganden rérande framstillning, férvaring och import av blod och
blodkomponenter avsedda att anvidndas som ravara vid tillverkning av
lakemedel eller medicintekniska produkter dven nir
humanmaterialférordningen har tritt i kraft, i de delar denna hantering inte
omfattas av humanmaterialforordningens tillimpningsomréde.

Humanmaterialforordningens tillimpningsomrade regleras i artikel 2. Nir
humanmaterial tillvaratas for att tillverka produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning bor de bestimmelser 1 humanforordningen som syftar till
att skydda SoHO-mottagare ocksa bidra till mélen for de
lagstiftningsatgédrder som antas inom dessa andra regelverk for att
sakerstélla en hog skyddsniva for mottagarna av sddana produkter
tillverkade av humanmaterial. I dessa fall ska bestimmelserna i
forordningen tilldmpas pa vissa definierade SoHO-aktiviteter. Vilka
aktiviteter som bestimmelserna i forordningen ska tillimpas pa framgér av
artikel 2.6.

For foljande SoHO-aktiviteter dr forordningens krav alltid tillampliga.

— Registrering av SoHO-donatorer.

— Granskning av SoHO-donatorers historik och ldkarundersokning av
SoHO-donatorer.

— Testning av SOHO-donatorer eller av personer fran vilka
humanmaterial tillvaratas for autolog anvdndning eller anvandning
inom ett forhallande.

— Tillvaratagande.

— Frisldppning.
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I den mén foljande SoHO-aktiviteter utfors pd humanmaterial fram till och
med distributionen av det till en tillverkare som omfattas av annan
unionslagstiftning ar forordningen ocksa tillamplig for:

— Forvaring.

— Distribution.
— Import.

— Export.

Vidare framgar att for foljande aktiviteter sa ar inte
humanmaterialforordningen tillimpbar ndr materialet ska anviandas for att
tillverka produkter som omfattas av annan unionslagstiftning:

— Bearbetning.

— Kovalitetskontroll.

— Anvindning pd ménniska.

— Registrering av kliniska resultat.

Vidare beskrivs i skilssats 32 att ett ndra samspel mellan detta regelverk och
andra relaterade regelverk ar avgorande for att sdkerstilla samstimmighet
mellan relevanta regelverk, utan luckor eller Gverlappning.

I den man en SoHO-enhet endast forvarar eller distribuerar humanmaterial
omfattas alltsd hanteringen av humanmaterialférordningen. Om SoHO-
enheten ocksa utfor bearbetning?! faller aktiviteterna utanfor forordningens
tillimpningsomréde. I de fallen behdver Lakemedelsverket alltsa, precis
som idag, kunna meddela de foreskrifter som anges 1 bemyndigandet 1

9 kap. 7 § ladkemedelsforordningen samt 7 kap. 4 § forordningen med
kompletterande bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter.

Négot motsvarande bemyndigande finns inte i likemedelsférordningen eller
regelverket om medicinteknik avseende celler och viavnader. For aktiviteter
motsvarande framstéllning och forvaring som 1 dagsldget utfors av ett par
enstaka vivnadsinrdttningar i mycket begrdnsad omfattning pé startmaterial
for lakemedel sa utgar Lékemedelsverkets nuvarande tillsyn och
tillstandsgivning enbart utifran kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av ménskliga viavnader och celler.

I forordning (EG) nr 1394/2007°% om likemedel for avancerad terapi anges
vad som betraktas som sddan bearbetning att vivnaderna eller cellerna efter
bearbetningen skall klassificeras som ldkemedel. Dér framgar att vavnader

3! Framstillning benimns i humanmaterialfdrordningen som bearbetning (se artikel 3.23).
32 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om lidkemedel for avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004.
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eller celler som uppfyller minst ett av foljande villkor skall klassificeras som
lakemedel:

e Cellerna eller vivnaderna har utsatts for vasentlig modifiering, sa att
deras biologiska egenskaper, fysiologiska funktioner eller
strukturegenskaper, som &r relevanta for avsedd formaga att
regenerera, dterstélla eller ersétta, har uppnatts.

e Avsikten dr inte att cellerna eller vivnaderna ska ha samma
vésentliga funktion eller funktioner hos mottagaren som hos givaren.

I forordning (EG) nr 1394/2007 anges vidare att foljande modifieringar ej
skall betraktas som vésentliga:

— skérande bearbetning

— malning

— formning

— centrifugering

— Dblotlaggning i antibiotiska eller antimikrobiella 16sningar,
— sterilisering

— strélning

— separering

— koncentrering eller rening av celler
— filtrering

— frystorkning

— frysning

— frysforvaring

— forglasning.

Exempelvis frysning och frysforvaring utfors 1 begrdnsad omfattning av
nagra enstaka vavnadsinrittningar. Eftersom dessa former av bearbetning
inte betraktas som sadan bearbetning som omfattas av férordning (EG) nr
1394/2007 skulle hanteringen behdva tickas in av annan reglering.
Likemedelsverket skulle alltsd behdva motsvarande bemyndigande som
myndigheten har rérande blod for celler och vivnader som ska gé till
lakemedelstillverkning, i den méan hanteringen inte regleras av
humanmaterialférordningen.

Likemedelsverket skulle &ven behdva motsvarande bemyndiganden for
humanmaterial som ska anvindas som ravara vid tillverkning av produkter
som omfattas av férordning (EU) 2017/775 om medicintekniska
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produkter®®, i den man hanteringen inte regleras av
humanmaterialférordningen.

6.4.2 IVO:s foreskriftsratt

For IVO:s del bor foreskriftsréitten vara knuten till det omrade som
myndigheten kommer att ansvara for nér det géller tillstdnd och tillsyn. Idag
har IVO foreskriftsbemyndiganden 1 tva forordningar pé
humanmaterialomradet enligt foljande:

Enligt forordningen om blodsékerhet far IVO meddela

— foreskrifter om uppgifter i register (7 a och b §%),
— foreskrifter om avgifter (9 §),
— foreskrifter om ansdkningsforfarande och anmélningsforfarandet

(11§).

Enligt forordningen om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vavnader och celler fir IVO meddela

— fOreskrifter om avgifter (11 §),
— ytterligare verkstéllighetsforeskrifter (13 §).

IVO har inte meddelat nagra foreskrifter enligt ovan angivna
bemyndiganden. Daremot har Socialstyrelsen enligt sina bemyndiganden i
forordningarna meddelat foreskrifter om t.ex. ansoknings- och
anméilningsforfarandet vad géller tillstind och anmélan som IVO ansvarar
for. Det framgér av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet samt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om
vavnadsinrattningar i hilso- och sjukvarden m.m.

Manga av de fragor som IVO skulle ansvara for som behdrig SOHO-
myndighet dr redan reglerade 1 humanmaterialférordningen. Det ar
emellertid svart att forutse vilket behov det finns av kompletterande
foreskrifter till humanmaterialférordningen. P4 samma sétt som idag borde
Socialstyrelsen 1 forsta hand vara den myndighet som &r aktuell {for att
meddela kompletterande foreskrifter till forordningen.>* (IVO vill framfora
att vid inréttandet av IVO som ny tillsynsmyndighet var syftet att
tillsynsarbetet ska std sjélvstandigt frdn normering, kunskapsutveckling och
bidragsgivning.) IVO bor dock dven fortséttningsvis fa rétten att, i
tillimpliga fall, meddela foreskrifter om ansdknings- och

33 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

34 Se 1 och 7 §§ forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
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anmilningsforfaranden, avgifter, uppgifter i register samt verkstéllighet 1
ovrigt for de delar som IVO blir behdrig SoOHO-myndighet.

7.Berakningar av kostnader for tillsyn
och tillstandsgivning

7.1. Kostnader enligt nuvarande ordning

Ansokan om nytt tillstdnd for blodverksamhet respektive vivnadsinrattning
innebér en avgift pa 2 000 kr, enligt 9 § forordningen (2006:497) om
blodsidkerhet och 11 § forordningen (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och celler. Avgiften
betalas till respektive myndighet i samband med ansdkan. Nar beslut om
tillstand att bedriva blod- eller vivnadsverksamhet har fattats tar respektive
myndighet ut en arlig avgift om 18 000 kr for tillstand att bedriva
verksamheten. Ansokan om visentlig fordndring av blod- eller
vivnadsverksamhet dr avgiftsfri.

For bade blodverksamheter och vivnadsinréttningar far IVO och
Likemedelsverket meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som inte ror
avgifternas storlek i fréga.

7.1.1 Inspektionen for vard och omsorg

IVO:s kostnader for tillstdnd- och tillsynsarbetet inom omradet
humanmaterial for blodverksamheter och vivnadsinrattningar de tre senaste
aren beskrivs 1 foljande tabell. Den genomsnittliga arskostnaden 2022-2024
har varit 179 010 tkr.

Tabell 1. IVO:s kostnader

Kostnadsomrade 2022 2023 2024
400

7661779 8475784 11 023 967
Personalkostnader
550 Resor 126 191 229947 272 226
900 OH 7 497 293 7 560 453 10 881 453
Totalt 15285 263 16 266 184 22 177 646

Tabell 1. IVOs totala kostnader for tillstdnd- och tillsynsarbetet inom omradet
blodverksamheter for dren 2022-2024.
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I tabellen ovan ingér allt arbete kopplat till tillstindsansokningar och tillsyn
av blodverksamheter och vdvnadsinrittningar. Med andra ord inkluderas dar
bl.a. medarbetares arbete med handlidggning av tillstindsansdkningar och
forberedelse infor inspektion, genomforande av inspektion och efterarbete,
inklusive relevanta insatser fran t.ex. jurister, beslutsfattare och
administratorer. Forutom kostnaderna for hanteringen av
tillstdindsansokningar, den regelbundna tillsynen i form av inspektioner, allt
forarbete och arbetet knutet till beslutsfattande s ingar ocksa hanteringen
av anméilnings- och ansokningsdrenden kopplade till de verksamheter som
IVO bedriver tillsyn éver. Aven handliggning och utredning av inkomna
brister och anmilningar fran verksamheterna &r en del av redovisningen.

Kostnaderna ovan ror sammanfattningsvis enskilda medarbetares arbete
med att bedoma tillstindsansdkningar och genomfora tillsyn i aktuella
verksamheter, med mera. Samtidigt 4r de ekonomiska uppgifterna bakét i tid
inte tillrdckliga for att berdkna vad tillstdnd och tillsyn ndr det géller
humanmaterial i framtiden kommer att kosta. Anledningen till att det ar
svart att forutsdga kostnaderna for kommande tillsyn enligt
humanmaterialférordningen &r att férordningen innehaller ett antal krav vars
ekonomiska konsekvenser &r svéra att berdkna exakt pa forhand. Det &r
dock uppenbart att ansvariga myndigheters framtida kostnader kopplade till
humanmaterial kommer att vara avsevért hogre dn vad de varit hittills. Skél
till attkostnaderna for tillstdnd och tillsyn kan forvintas 6ka redogdrs for
under rubrik 7.2.

Observera att nuvarande kostnader baseras pd en situation dér alla
verksamheter inom humanmaterialomradet granskas pa plats atminstone
vartannat &r. Med den nya forordningen, enligt vilken tillsyn ska ske
riskbaserat, blir det mojligt att forldnga intervallet mellan fysiska
inspektioner pa plats till vart fjarde ar. Huruvida det faktum att tillsyn ska
planeras enligt riskanalyser innebér att det totala antalet inspektioner
kommer minska eller 6ka dr svart att avgdra 1 dagslaget.

7.1.2 Lakemedelsverket

Blodverksamheter respektive vivnadsinrittningar betalar i enlighet med
gillande regelverk ansoknings- och drsavgifter®®. Likemedelsverket tar for
nédrvarande inte ut ndgon ytterligare separat avgift for de blodverksamheter
som utfor framstéllning, forvaring eller distribution av blod och
blodkomponenter i enlighet med ldkemedelslagen. Likemedelsverket
tillimpar dock samma principer for tillstindsgivning som géller inom ramen

35 Avgifter for blodverksamheter regleras i forordning (2006:497) om blodsékerhet medan
avgifter for vavnadsinréttningar regleras i forordning (2008:414) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av méinskliga vévnader och celler.
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for ovrig lakemedelstillverkning. Varje fysisk plats dar verksamhet bedrivs
ska ha ett eget verksamhetstillstdnd, oavsett om det 4r samma huvudman
som star bakom flera verksamheter. Lakemedelsverket utfirdar darmed i
praktiken ett tillstand per blodcentral.

Myndighetens tillsyn av blodverksamheter och vdvnadsinréttningar
finansieras inte direkt av avgifterna utan via anslag till myndigheten. Detta
skiljer sig at fran andra delar av myndighetens tillsynsverksamhet inom
lakemedelsomradet dir tillsynen finansieras direkt av avgifter for ansdkan
respektive drsavgifter.

Utdver kostnaderna for den regelbundna tillsynen 1 form av inspektioner ska
ansOknings- och arsavgifter normalt ocksa tdcka hanteringen av anmélnings-
och ansokningsdrenden kopplade till de verksamheter som
Likemedelsverket bedriver tillsyn 6ver. I det ingar ocksd kostnader
relaterade till tillstdndsutfardande 1 samband med anmélda forédndringar och
vid den 4terkommande tillsynen. Aven handliggningen av inkomna brister
frdn verksamheterna ska finansieras av drsavgifterna.

Arsavgifterna ska ocks4 g4 till att finansiera det reglerande och normerande
arbete som Likemedelsverket bedriver inom omréadet, t.ex. genom att ta
fram foreskrifter och vigledningar. Aven radgivning i form av
industridialoger och besvarande av regulatoriska fragor fran verksamheterna
kopplade till de olika omradena behdver tickas av avgifterna.

Lakemedelsverkets totala kostnader for tillstand- och tillsynsarbetet inom
omrédet blodverksamheter och vavnadsinréttningar de tre senaste aren
beskrivs 1 tabell 2 och 3. Kostnaderna inkluderar dven overheadkostnader.

Tabell 2. Likemedelsverkets kostnader

Summa av Utfall

2022 2023 2024 Totalsumma
300 Intdkter av anslag -2789614  -2730098 -3010486  -8530 198
340 Ovriga avgifter och
ersattningar -2012 -2012
400 Personalkostnader 192 533 142 529 56 064 391126
510 Material 2927 2927
550 Resor 172037 123004 125070 420111
700 Uppbord och transfereringar 0 0 0 0
900 OH 607 758 690612 720214 2018584
905 Indirekta kostnader 117 550 92591 115330 325471
909 Enhetsgemensam tid 621759 495 520 606 029 1723308
910 Tidtransaktioner 1075050 1185843 1389790 3650 682

Tabell 2. Lakemedelsverkets totala kostnader for tillstand- och tillsynsarbetet inom omradet
blodverksamheter for dren 2022 - 2024.
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Tabell 3. Likemedelsverkets kostnader

Summa av Utfall Kolumnetiketter

Radetiketter 2022 2023 2024 Totalsumma
300 Intakter av anslag -678036 -619266 -785407 -2082709
320 Nationella ansokningsavgifter -4 000 -2000 -4 000 -10 000
340 Ovriga avgifter och

ersattningar -2012 -2012
400 Personalkostnader 106 530 77 139 12757 196 426
550 Resor 19 038 22054 34653 75745
700 Uppbord och transfereringar 0 0 0 0
900 OH 134288 142627 205829 482743
905 Indirekta kostnader 21223 14 080 35724 71027
909 Enhetsgemensam tid 103 375 87150 141286 331811
910 Tidtransaktioner 297582 278217 361169 936 968
Totalsumma 0 0 0 0

Tabell 3. Lakemedelsverkets totala kostnader for tillstdnd- och tillsynsarbetet inom omréadet
vavnadsinrittningar for aren 2022 - 2024.

Den genomsnittliga arskostnaden for tillsynen av blodverksamheterna har
varit 2 843 399 kr och for vivnadsinrittningar 694 236 kr.

Likemedelsverket hade den 1 januari 2025 totalt 16 registrerade
vavnadsinrittningar och 73 blodverksamheter med tillstdnd att bedriva
verksamhet och som Lakemedelsverket bedriver regelbunden tillsyn over.
Om Lakemedelsverkets verksamhet skulle vara helt finansierad av intikter
frén arsavgifter skulle detta innebéra en arsavgift om ca 45 000 kr per
vavnadsinrittning. Motsvarande siffror for blodverksamhet skulle vara ca
40 000 kr per tillstand.

Jamf{or man med andra verksamheter som Likemedelsverket bedriver tillsyn
over och som inkluderar regelbundna inspektioner pa plats av
verksamheterna betalar partihandlare ans6knings- och &rsavgift om

45 000 kr. For beredning pé sjukhus av radiofarmaka eller tillverkning av
lakemedel for dialysbehandling uppgar arsavgiften for narvarande till

30 000 kr (hér finns ingen ans6kningsavgift). Ingen av dessa verksamheter
har dock haft sa tita inspektionsintervall som vartannat at, vilket har varit
krav for blod, vavnader och celler.

7.1.3 Verksamheterna

Verksamheternas kostnader &r svara att berdkna fran myndigheternas
perspektiv. For sddana ansatser gér det endast att utgé frén kostnader for
tillstdnd, arliga avgifter och ungefarlig personalatgang vid en inspektion.

En ansdkan om nytt tillstdnd hos respektive myndighet kostar 2 000 kr.
Efter att ett tillstdnd &r utfardat betalar verksamheterna varje ar en avgift pa

94



18 000 kr till myndigheten. Andringar av ett befintligt tillstind ir
avgiftsfria.

Nir det giller IVO:s tillsynsverksamhet kraver en platsinspektion av en
blodverksambhet eller en vivnadsinréttning att vissa av den granskade
verksamhetens medarbetare dr narvarande. Det faktum att vissa medarbetare
avkrivs deltagande innebir en kostnad for och en paverkan pa
verksamheten. Motsvarande géller for Likemedelsverkets
tillsynsverksamhet. En IVO-inspektion pé plats vid en vivnadsinrittning tar
1 genomsnitt en till tva arbetsdagar i ansprak medan en platsinspektion vid
en blodverksamhet tar tva till fyra arbetsdagar i ansprak. Normalt rdknar
Lakemedelsverket med att tidsatgangen pa plats for en inspektion dr en
arbetsdag per vivnadsinrittning. For en blodverksamhet kan tidsatgangen
variera fran en arbetsdag till fem beroende pé verksamhetens omfattning
(hur manga olika fysiska platser som verksamhet bedrivs pd och som
Likemedelsverket har utfardat tillstdnd for).

En inspektion kan ocksé fordra olika grader av delaktighet frdn medarbetare
1 en granskad verksamhet sdvil infor inspektionens genomforande som efter
att inspektionen vél &r slutford pa plats. Kostnaderna for en verksamhet vad
géller forberedelser infor en inspektion, efterarbete och for att i ett senare
skede hantera eventuella krav pa dtgérder 4r svara redogora for.

I den man verksamheterna granskas av bade IVO och Lakemedelsverket kan
kostnaderna for tillsyn vara hogre om myndigheternas tillsyn inte &r
samordnad.

7.2. Reflektioner om framtida
finansieringsmodell

De reflektioner kring finansiering som foljer hér géller for samtliga forslag
som presenterats ovan rorande myndigheternas ansvarsfordelning inom
humanmaterialomradet. Det innebér att reflektionerna giller oavsett om
ansvaret for tillstind och tillsyn nér det giller humanmaterial skulle tilldelas
IVO eller Likemedelsverket.

Att den nya humanmaterialférordningen kan medfora 6kade kostnader for
ansvariga myndigheter beror bl.a. pa att mdngden ansékningar inom
omradet kan komma att 6ka under en 6vergangsperiod. Dessutom foljer av
forordningen att en ansdkande verksamhet ska bli f6remaél for tillsyn redan 1
samband med ansdkan om tillstdnd, vilket inte alltid &r fallet idag. Detta kan
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innebdra att ansvariga myndigheter far en 6kad tillsynsborda nér det géller
humanmaterial.>®

Samtidigt kommer de myndigheter som ansvarar for tillstand och tillsyn
inom humanmaterialomradet vara tvungna att sdkerstdlla att forutséttningar
finns pa plats for en rad aktiviteter som det i dagsldget delvis saknas
beredskap for. Ansvariga myndigheter ska bland annat:

- sidkerstélla vissa grundldggande kunskaper bland medarbetare genom
att erbjuda tillgdng till utbildningspaket som tagits fram av
kommissionen,

- gora regelbundna riskanalyser och ha tagit fram ett system for att
kunna gora sadana analyser, och

- utveckla ett kvalitetsledningssystem inom omradet.

Andra kostnadsdrivande faktorer som foljer av forordningen &r att
myndigheterna ska:

- kunna ta prover (eller upphandla denna tjinst),

- vara forberedda pa att involvera fler externa konsulter én tidigare,

- vara forberedda pa att granskas av kommissionen,

- ta fram Oversdttningar av aktuella dokument,

- gora bedomningar av huruvida de metoder som granskade
verksamheter anvinder sig av dr adekvata samt

- vara forberedda pa att genomfora gemensamma inspektioner (dven i
annat land 4n Sverige).

Som en f6ljd av vissa av dessa kostnadsdrivande faktorer kan aktuella
myndigheter komma att behdva stérka bemanningen for att svara mot de
krav som forordningen stéller. I sddana fall skulle d&ven personalkostnaderna
oka. Eftersom forordningen &r utformad pa ett sddant sitt att
myndigheternas samverkan, oavsett vilken myndighet som tilldelas det
huvudsakliga ansvaret for tillstdnd och tillsyn, kommer att behova stirkas
kommer sannolikt dven kostnaderna for myndigheternas samordning att 6ka.
Aven kostnaderna for resor kan stiga da fler verksamheter kan bli foremal
for inspektion dn vad som tidigare varit fallet, samtidigt som resor for
inspektion 1 tredje land kan bli vanligare.

Om Likemedelsverket inte ska utfirda verksamhetstillstdnd eller bedriva
tillsyn 6ver de aktiviteter som ér relaterade till sddana tillstand 1 enlighet
med humanmaterialféorordningen kommer myndigheten att behdva ha en

3¢ Dessa reflektioner utgar primért frin kostnaderna for en kontinuerlig hantering av
tillstand och tillsyn inom humanmaterialomradet. Med andra ord beaktar framstéllning inte
de eventuella uppstartskostnader som foljer av forordningens ikrafttradande.
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annan finansiering for tillsynen av de aktiviteter som verksamheterna
bedriver och som omfattas av annan unionslagstiftning, i huvudsak
lakemedelslagstiftningen. I nuvarande forordning om statlig kontroll av
lakemedel finns i kapitel 2 bestimmelser om ansdkningsavgifter och i
kapitel 4 bestimmelser om arsavgiften for yrkesmissig tillverkning av
humanldkemedel, veterindrmedicinska ldkemedel eller tillverkning av aktiv
substans eller andra hjilpdmnen. Ingen kategori finns dock anpassad for den
begridnsade verksamhet i form av framstéllning, férvaring och distribution
som bedrivs pa blodverksamhet och vdvnadsinrittning.

7.2.1 Finansiering av tillsyn

For att avgora storleken pé avgiftsnivaerna for humanmaterial méste forst
frdgan besvaras om hur stora delar av myndigheternas aktiviteter som ska
finansieras via avgifter respektive anslag.>” Om myndigheternas hela
kostnader vad géller arbetet med tillstdnd och tillsyn ska finansieras via
avgifter kommer de avgifter som verksamheterna tvingas betala att bli
relativt hoga. Daremot kan avgifterna placeras pa en lagre niva om
handléggningen av tillstand och tillsyn helt eller delvis ska subventioneras
via anslag till myndigheterna. Oavsett pé vilken niva avgifterna laggs bor
avgiftssystemet besta av en initial ansdkningsavgift plus en arlig avgift for
kostnad for tillsyn och administrativa tjdnster.

Om utfallet skulle bli att avgifterna forvéntas leda till full kostnadstickning
finns risken att mindre verksamheter paverkas negativt i den utstrickning att
de kan tvingas ldgga ned verksamheten.

For att undvika att mindre enheter paverkas av avgifterna i vidare
omfattning &n storre enheter, eller att mindre och enklare verksamheter
paverkas i vidare omfattning dn komplexa, sd bor nagon form av
avgiftstrappa gilla. En sddan trappa bor rimligen baseras pa det antal
humanmaterial som verksamheterna i fraga hanterar. En avgiftstrappa skulle
kunna konstrueras genom att ett slags basavgift introduceras tillsammans
med efterfoljande avgiftshjningar beroende péd det antal humanmaterial
som en verksamhet hanterar. For SOHO-inréttningar skulle avgiftstrappan da
kunna utformas genom att antalet humanmaterial som inrédttningen hanterar
paverkar den drsavgift de &r satta att erldgga (t.ex. 1-5 humanmaterial =
basavgift; 5-10 humanmaterial = basavgift + hogre avgift; osv).

Niér det géller kostnader for SOHO-preparattillstand skulle
avgiftshanteringen kunna férenklas genom att verksamheterna betalar en pa

37 Hér dr utgéngspunkten att enbart myndigheternas kostnader avseende tillstindsgivnings-
och tillsynsprocesserna — vad géller exempelvis administration, utbildningar och planering
infor och resor i anslutning till tillsyn — ska téckas av avgifterna.
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forhand stipulerad avgift for ansokan respektive dndring av
preparattillstindet tillsammans med en arlig avgift for tillstindet.*®

De avgiftsnivéer som slutligen faststélls bor kontinuerligt riknas upp sa att
de dven svarar mot de faktiska kostnaderna som myndigheterna har 6ver tid.

Fragan om hur enheter ska hanteras, och huruvida avgifter ska gilla dven for
saddana, maste utredas separat. Enheter kommer inte vara foremal for
kontinuerlig tillsyn pa samma sétt som inrittningar. (Aven om férordningen
erbjuder mojlighet att inspektera och bedriva tillsyn dven dver enheter).
Déaremot kommer ansvariga myndigheter behdva utféra administrativa
atgirder dven for enheter. For att atminstone delvis tidcka kostnaden for
denna administration bor ocksa enheter betala en viss avgift. En avgift kan
gilla enbart registrering vid nyansokan eller &ndringsansdkan, men det finns
dven mojlighet att bestimma att enheter aldggs att betala en arlig avgift. For
att avgora hur stor den arliga avgiften 1 sddana fall bor vara gér det att himta
inspiration fran nérliggande omraden med jimforbara verksamheter, sdsom
apotek eller estetiska verksamheter. Aven hir bor frigan utredas om den
aktuella avgiften behdver anpassas efter en enhets storlek eller mot
bakgrund av vilken verksamhet enheten bedriver. Ansvariga myndigheter
skulle da kunna ta olika avgifter t.ex. beroende pd hur ménga underenheter
en enhet har.>’

Om dessa avgiftsfragor utreds vidare skulle sidana undersokningar med
fordel kunna analysera vilka rutiner eller modeller som andra myndigheter,
t.ex. Swedac, anvinder for att finansiera sin tillsyn. En fortsatt analys bor
aven undersoka hur andra ldnder, exempelvis 1 Norden, utformar
finansiering inom omrédet.

Som patalats Oppnar humanmaterialférordningen i framtiden upp for
inspektioner i tredje land pa ett sitt som tidigare lagstiftning inte gjort.
Varken IVO eller Likemedelsverket har tidigare inspekterat verksamheter 1
tredje land 1 samband med import av humanmaterial. Att tredjelands-
inspektioner, vilket dr en kostsam aktivitet, kan komma att 6ka 1 och med
den nya forordningen har inte beaktats hér. Fragor som enligt vilka principer

38 Forordningen forordar att ett SoHO-inréttningstillstdnd bor avse den juridiska enheten,
dven i de fall en SoHO-inréttning har méanga fysiska platser. En friga som kommer kriva
fortsatt analys &r huruvida en avgift ska betalas per tillstand eller enligt ndgon annan
ordning. Att avgiften for ett tillstdnd faststélls som en och densamma oberoende av t.ex.
verksamhetens storlek eller antalet humanmaterial den hanterar eller aktiviteter den utfor,
kan skapa en viss oréttvisa genom att sma verksamheter far betala en lika stor avgift som
mera omfattande, &ven om myndigheternas administrativa borda och tillsynsinsatsens
omfang &r storre i det senare fallet.

39 Det #r svart att beriikna dessa avgifter innan det dr klargjort hur begreppet enhet ska
forstés. Det skulle kunna ga att koppla enhet till aktivitet s& att avgiften ska vara en om
enheten genomfor en aktivitet, medan den ska vara en annan om den utfor tva eller fler
aktiviteter.
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en sédan tillsyn bor finansieras, och om all import bor betraktas och dérfor
finansieras pd samma sitt, har inte heller analyserats. Infor vidare
undersokningar inom omradet kan en strategi vara att jamfora med och
hémta inspiration fran t.ex. EMA-inspektioner.
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Bilaga 1 Enkat inklusive svar

Kort enkdat om nuvarande tillsyn av blodcentraler och vavnadsinrattningar

Regeringen har givit Inspektionen fér Vard och Omsorg och Likemedelsverket ett regeringsuppdrag att gemensamt féresla en nationell ordning fér tillstand och tillsyn
géllande humanmaterial (SoHO-tillsyn enligt férordning (EU) 2024/1938). Som en del i detta regeringsuppdrag &nskar myndigheterna inhamta erfarenhet och kunskap fran
befintliga verksamheter, som IVO och Lakemedelsverket idag bedriver tillsyn Gver. Detta gérs nu genom denna korta frivilliga enkat. Enkaten skickas ut till Verksamhetschef
fir berorda verksamheter och kan med férdel vidarebefordras till den person inom berdrd verksamhet som anses bast 1ampad att besvara frigorna. Inldmnande svar
kommer inte kunna harledas till vilken verksamhet som responderat.

Sista datum att svara dr 4 juli 2025,

N&r du anvander Forms lagras informationen i Microsofts Datacenter enligt avtalsvillkor med Likemedelsverket. Formuldret, enksten och de svar som skrivs in far inte:
= innehalla sekretessbelagda uppgifter

- innehdlla kinsliga personuppgifter

- vara information som har anledning att ha en utckad skyddsniva.

Samrad med SKR i enlighet med forordning SFS 1982:668 har genomférts. Enkdten &r frivillig att besvara.

1. Utifran vilken typ av verksamhet har ni besvarat enkaten?

® Blodverksamhet 16 |
@ Vavnadsinratining - Cell 6 ]

@ VEvnadsinrattning - Blodstamceller 6 ]

@ Vévnadsinrattning - Kénsceller 13 |

@ Vavnadsinrattning - Ben 1 |

@ Vavnadsinratining - Ogonvavnad 5 ]

@® Vévnadsinrattning - Annat 3 .

2. Hur upplever ni att tillsynen frin berérda myndigheter fungerar idag? Mer information

® Mycketdalig @ Déligt ~ ® Ganska déligt Ganskabra  ® Bra @ Mycketbra @ Kan ] beddma/ej aktuellt

Lakemedelsverket I

VO [ ] | i

Lakemedelsverket o

Antal % Antal %

Mycket daligt o 0% 1] 0%

Déligt 1 4% [ 15%

Ganska daligt 1 4% 11 27%

Ganska bra 13 50% 14 34%
Bra 7 27% 8 20%

Mycket bra 4 15% 2 5%
Totalt 26 100% 41 100%

Kan e] beddma/e] aktuellt 18 3
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3. Kommentar till hur ni upplever att tillsynen fungerar fran Lakemedelsverket (om aktuellt fér er

verksamhet).
23 Svar
ID ™ Namn Svar
1 AnonYMOUS Den fungerar ganska bra. Senaste gangerna har det varit personer som inte dr insatt i
y verksamheten man granskar och har fastnat i detaljer som inte ar relevanta.
2 anonymaous Vi har ingen tillsyn fran Likemedelsverket.
Region Norrbotten siljer inte plasma till nadgot bolag idag. Avslutade férsdljningen till
3 anonymaous Octapharma 2024. Erfarenheten av Likemedesverkets tidigare inspektioner har varit
goda.
Min upplevelse &r att det saknas kompetens avseende hur regelverken och lagarna
ska appliceras inom omradet fiér ATMS, sérskilt nar det finns olika kravstillningar i de
4 anonymaous - c -
svenska reglerna jdmfart med Europeiska regelverk och man behéver uppfylla
samtliga krav for multi-center kliniska studier i tidig fas.
LMV kunde inte var verksamhet och en inspektor héjde résten sa det blev en mycket
5 anonymaous délig stdmning i rummet. De kom med direkta pastdende som inte dvernestimde tex
rérande GMP kusnkapen som varje BMA har kusnkap om genom sin utbildning.
Mar det géller Likemedelsverket brukar det ga ganska fort mellan inspektion och att
z S man far nya tillstdnd, ddremot dr kommunikationen lite bristfallig. Man far begéran
g om kompletteringar, skickar in dem och pl&tsligt far man tillstdnden far fortsatt
verksamhet. Inget direkt avslut och beslut om att allt &r godkant.
7 anonymaous Bara fylla i krangliga formular. Inga besék.
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16

17

18

19

20

21

22

23

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

Svaret kommer fran Komponentframstallningsdelen av kliniken: Tillsynen &r bra
gillande framstallning, férvaring och kvalitetskontroll av plasmaravara till
Iskemedelsindustrin. De externa inspektionerna fran Lakemedelsverket ar vettiga och
de har bra synpunkter pa verksamheten och detaljer i verksamheten pa hur vi
farhaller oss till myndighetens krav. Deras avvikelser &r vdsentliga och bra.
Likemedelsverkets inspektioner uppfyller de férvantningar vi har pa inspekterande
myndighet gallande produktion och férvaring av blodkomponenter. G3llande tillsyn
pé framforallt produktion och férvaring och beredning sa har likemedelsverket en
langre tradition av att hantera detta och de gér det superbra.

g aktuellt

Det &r bra med tillsyn med jagmna mellanrum, tycker att det fungerar bra. Man far
manga bra tips.

Tydliga instruktioner fére tillsyn om vad som ska férberedas och l1dmnas in. Vid
tillsynstillfallet hélls en tydlig struktur och processen kunde féljas. Mycket bra att vi
reda pa samtliga awvikelser vid inspektionstillfdllet och efterarbetet kunde initieras
innan granskningsrapporten erhéllits. Aven efterarbetet hanterades effektivt dar vi
fick méjlighet att paverka handlaggningstid mm.

LV rapport &r battre upplagd och tydligare &n IVO:s. Tydligare forsta vilka avvikelser vi
fatt i LV:S rapport.

Regelverket har till syfte att bla s3kerstilla patientsdkerheten och ticker in ett brett
omrade, saknar till viss del en koppling mot aktuell verksamhet och dess
forutsattningar.

| stort sett bra, men vi upplever att inspektionerna &r pa fér hég detaljniva vilket
orsaker onddigt merjobb utan kvalitetsvinster.

Verket &r tydliga med kraven samt kan ge férdjupade svar pa hur dom tolkar
lagstiftningen

Fér det mesta valdigt kompetenta medarbetare som inspekterar oss men vi saknar
ibland mégjligheten att ha en dialog kring de avvikelser som noteras, sarskilt nar
samsyn &) nas under tillsynstillfallet.

Ej aktuell

Inspektéirerna &r paldsta och kunniga inom omradet och de krav som stills pa
blodverksamheten. De gar in pa djupet och papekar relevanta brister i verksamheten i
samband med granskning av dokument, dialog med verksamhetsrepresentanter och
rundvandring i lokalerna. Likemedelsverket ger en snabb och tydlig aterkoppling
kring de iakttagelser och avvikelser som noterats, detta sker direkt vid det avslutande
mdatet. LV 1dmnar dven en tydlig tidplan kring den efterféljande processen samt en
snabb skriftlig terkoppling och handldggning av inldmnade korrigerande &tgarder.

Inféir inspektion relevanta fragor att besvara, adekvat/rimlig beg&ran om dokument
att tillhandahalla. Vid inspektion relevanta fragor, detaljerad granskning.
Inspektionsrapport sammanfattar val verksamhet och processer, noterade avvikelser
relevanta och tydligt beskrivna. Tidsram fran meddelande om inspektion till férnyat
tillstand 4 manader.

Bra: Tydlighet i vad inspektionen hanterar i sa val férvdg som under inspektionen.
Snabb handldggningstid med savil rapportskrivning, snabb aterkoppling pa inldmnat
svar pa brister som tillstand. Mindre bra: Ibland for detaljfokuserat med en upplevelse
&ver att vissa awvvikelser ar skrivna innan dialog med verksamheten. Anmarkningar har
inte alltid tydlig férankring i Likemedelsverkets féreskrifter, vagledning, EU-direktiv
eller EDQM-rekommendationer.

Ej inspektion on site, men enligt utskickat dokument. Svart att begripa samtliga delar
och vad som egentligen efterfrigas. Samtliga professionsgrupper i organisationen
fick involveras. Bristande tydlighet hur och vad som skulle fyllas i. Kan fortydligas.

Ej aktuellt.

Ibland clika beddmningar for olika blodverksamheter, vilket kan vara inspekt&rs
beroende.
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4. Kommentar till hur ni upplever att tillsynen fungerar fran IVO {om aktuellt fér er verksamhet).

36 Svar

ID T

Namn

Svar

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

Mindre bra. Undermaliga rapporter (felsyftningar, grammatiska fel, felaktigheter i
uppgifter). Otroligt 1dng hanteringstid innan man far rapport fran tillsyn.

Inspektionen ar bra. Aterkopplingen s dalig eftersom det tar ca 10 manader innan
protokollet kommer. Sen har man 2-3 veckor p3 sig att svara.

Korrespondens med myndigheten funkar relativt bra. Hela processen fran
tillsynsdatum till formellt godkénnande av férldngning av tillstandet tar for lang tid.
Tog ca 11 manader sist (inspektion 2023-11-15, godkinnande 2024-10-10) och da
hade vi inte speciellt omfattande brister att korrigera.

Tillsynen fungerar bra. Onskvart &r dock snabbare terkoppling efter
inspektionerna.

ET:

Lang tid, mer an 6 man, frin besdk till att protokell fran bestket kommer far
kommentarer. Sedan lang tid till beslut delges.

IVO wvar trevligare men manga upprepningar och flera omfragningar sa dven har
kunde man inte verksamheten man ganskade. De begérde dessutom in
kompetterande underlag trots att de granskat det pa plats . Allt var inte korrekt
skrivet i rapporten. Det tog l&ng tid att fi rapporten.

Revisionen fungerar i sig bra, omstindligt att ta om allt varje ar. Var verksamhet har
funnits lange. Oftast har det varit trevliga méten. Daremot &r handlaggningstiderna
efter revision oerhdrt langa (Gver ett arl) vilket inte &r bra.

Inspektionerna som sadana brukar fungera bra. Det som fungerar mindre bra &r att
det tar sddan tid att f3 beslut om fortsatt tillstdnd. Det kan ta upp mot ett ar att fa
beslutet, med flera turer om att granska och godkinna dokumentation fram och
tillbaka.

Grundlig genomgéang av hela verksamheten vi fysiskt bestk

Ganska kort tid innan inspektionen som datum bestdms. L&nga handldggningstider. |
dvrigt inga anmarkningar utan det blev ett bra méte och givande diskussioner sist
IVO var och granskade oss.

Det hade varit 6nskvart om uppféljning efter inspektion kunde ha varit lite
snabbare.

Vi farstar att inspektioner dr viktiga fér att sikerstilla kvalitet och patientsikerhet,
men processerna ibland upplevs som tidskravande och ibland byrakratiska.
inspekt&rerna, &r professionella och kunniga. Dock kan det finnas variation i
inspektérernas firstielse for verksamhetens specifika farutsattningar. Inspektérerna
och inspektionerna hjalper till att férbattra rutiner och kvalitet. men ibland
aterkommande inspektioner kan kdnnas pafrestande, sirskilt ndr de upplevs som
striktare 3n nédvandigt. Det 6nskas mer tydlig och kontinuerlig information om vad
som férvantas samt vilka krav som géller, fér att kunna férbereda sig battre infér
inspektionerna, mer samordning och att inspektionerna sker med ett tydligare syfte,
samt att det finns maojligheter till dialog och feedback efter inspektionerna.

Mycket ldnga ledtider, felaktigheter i protokoll har inte rattats till trots papekanden

Svaret kommer frin Komponentframstiliningsdelen av kliniken: Tillsynen fran IVO pa
framstalining och kvalitetskontroll av blodkomponenter till patient r undermalig.
Tillsynen 3r inte anpassad fér en produktion. Externa inspektioner hanteras som om
det vore en virdavdelning och i dialogform. Detta gér att rutiner fér framstalining
och kontroll av blodkomponenter till patient inte har samma skarpa tillsyn som
plasmaravara till Idkemedelsindustrin.

103



20

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

Upplever att de inspektdrer som utfér tillsynen ej haft kunskap om verksamheten och
hur den fungerar. Fokus hamnar ofta pa en detaljniva som gj &r virdeskapande.

Vi upplever att handlZggningstiderna i vissa fall har varit onédigt langa, vilket
paverkar vart arbete och méjligheten till snabb aterkoppling och anpassning. Vi vill
ocksa patala en bristande enhetlighet i bedémningarna mellan olika inspektérer. Vi
driver tre kliniker i Sverige som alla anvander sig av exakt samma hélsodeklaration
(HD). Tva av dessa kliniker har fatt godkdnt vid IVO:s inspektioner, utan nagra
anmarkningar pa HD:n. Den tredje kliniken fick 2022 ett nedslag pa samma HD, vilket
vi dtgdrdade genom att uppdatera innehallet enligt IVO:s synpunkter. Darefter fick vi
godként. Vid nista inspektion av samma klinik fick vi terigen nedslag, trots att vi da
anvinde den version av HD som tidigare blivit godkind. Vi gjorde d3 ytterligare
justeringar enligt inspektéirens feedback och fick pa nytt godkint. Nu, vid
inspektionen av var tredje klinik, har vi dterigen fatt nedslag pa HD - trots att den &r
identisk med den version som tidigare godkints vid tvd andra inspektioner. Detta
skapar en osdkerhet kring vilka krav som faktiskt galler och hur vi som verksamhet
forvantas anpassa oss. Vi dnskar darfor att IVO ser dver majligheten att s3kerstilla
mer enhetliga bedémningar dver tid och mellan olika inspektdrer. Det skulle hjalpa
oss att arbeta mer effektivt och rattssakert.

fungerar bra det &r positivt att f3 veta om vi gr nagot sdmre och kan béttra oss pa

Inspektérerna ar kunniga och trevliga. Tillsynen som sadan upplever vi som bra med
relevanta diskussioner. Vid den senaste inspektionen upplevde vi dock mycket langa
hanteringstider efter inspektionen, vilket férsvarade arbetet fér oss. Dels tog det ca 4
manader efter inspektion innan protokoll erhélls, darefter ytterligare ca 7 manader
innan beslutet tilldelades. Att det skulle vara ndgot lingre hanteringstider
informerades vid inspektionen, men darefter erhélls ingen information alls kring
drendet under flera manaders tid. Det skapar en stress for verksamheterna dar
tillstdnd krivs. Att vid inspektionen inte direkt f3 ta del av vilka avvikelser som hittats
vid granskningen &r ytterligare en férsvarande faktor. Vid inspektion fran andra
myndigheter, exempelvis da Lakemedelsverket inspekterar var regions
blodverksamhet, erhalls vanligen ett preliminirt utldtande kring identifierade
avvikelser under slutmétet s att verksamheten kan bérja jobba med orsaksanalyser
och atgirder sa snart som majligt efterat. Detta dr mycket tacksamt.

Det &r bra med tillsyn med jamna mellanrum, tycker att det fungerar bra. Man far
manga bra tips.

Infor inspektionen uteblev begdran om handlingar infor tillsyn. Efter utredning har
Regionens registratur/diarium inte erhallit begidran. Under tillsynen redovisades inte
brister redovisats pa ett tydligt sitt, utan férst tre manader senare kommer begiran
om redogdrelse kring funna brister. Darefter i ett senare skede, ytterligare tre
manader senare, har fler brister konstaterats. Handldggningstiden hos myndigheten
har varit onédigt 1ang och nar vi far svarsdatum har intervallet varit for snavt.
Svarstiden har vid bada tillfillena behdvts férhandlas till en senare datum, ca tre
veckor istillet for tvd veckor. Den totala tiden fran férberedelse till tillsyn fram till att
samtliga handlingar sénts till tillstandsenheten har det gatt 9 manader. Den har
handliggningsmetoden hade kunde hanterats effektivare och sparat resurser bade
hos IVO och hor oss. Vi kritiserar inte riskerna i sig utan handlaggningsmetoden.
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

IWO- tar alldeles for lang tid efter tillsyn att f4 tillstdnd- Senaste gangen sa fick vi
tillstdnd efter pAminnelse tva dagar innan det gamla upphérde. Rapporten- vi far
efter tillsyn en omfattande rapport fér faktagranskning vilket 3r ritt tidskrdvande att
g4 igenom och som inte sillan innehaller flera missuppfattningar/felaktigheter. Vi
finner det mérkligt att vara korrigeringar gj inférs.

Regelverket har till syfte att bla s3kerstilla patientsdkerheten och ticker in ett brett
omrade, saknar till viss del en koppling mot aktuell verksamhet och dess
fGrutsattningar.

Fér langa ledtider pd myndigheten i allt fran inspektionsrapporter, dterkoppling pa
atgarder efter inspektioner samt hantering av visentliga férdndringar. Vi upplever
kompetensbrist hos inspektérerna vilket forsvarar dialogerna vid inspektion.

g aktuellt

Upplevelsen &r att dessa granskningar ar vildigt 6vergripande och att den djupa
kunskapen inom omradet saknas vilket gér att en dialog kan vara svar att fora. Vildigt
langa aterkopplingstider samt att vi inte far veta ev avvikelser vi har ndr granskningen
ar slutfard,

Langa handldggningstider, vilket paverkar patienter negativt. Information om
férvantad svarstid ar dnskvard.

Generellt fungerar det bra, det vore Gnskvart om personerna som kommer till
verksamheten &r ndgorlunda insatta i det vi gér. Det har varit skiftande kompetens de
senaste tillsynstillfallena.

Tillsynen av befintlig verksamhet har fungerat bra.

Lang handldggningstid, ldng process kring inspektion som tog ca 13 manader. Fran
fragor infér inspektionen, inlimnande av uppgifter infér inspektion och under hela
processen. Kort tid for mgjlighet att 13mna in uppgifter, protokollet med bemé&tande
méjlighet kom mitt i slutet av juli férra aret med kort tid for att hinna besvara.
Anstkte om farldngning och det beviljades som vl var. Mitt under semestertider
finns inte tiden pa operationsenheter att hantera sddana fragor. Nar man behévde
friga om man tolkat rétt sa fick man kryptiska svar. Hir hade behévs svar s3 att man
vet att man tankt ratt och att det var frigorna/svaren som de efterfrigade. Nar vi
hade inspektionen framkom det uppgifter som IVO ville ha under sittande inspektion
om andra verksamheter som vi inte var forberedda pa. Tidigare Kvalitesamordnaren
fanns med som bisittare och har lang erfarenhet fran tidigare inspektioner.
Undertecknad har ocks3 stor forstaelse for att det var nya inspektérer och nya i
yrkena. Darfor &r det extra viktigt att vi far ett bra samarbete och hjilps at och framat
fér en gemensam trygg vavnadshantering. Vagen dit gir genom att vi som arbetar
ute i regionerna ocksa kan kinna trygghet att kunna kontakta IVO vid fragor och
vigledande nir behov finns. Har Gven kontaktad IVO kring frigor om tillstind som
tyvdrr ] besvarats och inte hint nidgot pa 4-5 manader. Star infér frigor om hur man
kan tillvarata Caput i en privat inrdttning och vill ddrmed fa vigledande rad och
kdnna att vi féljer de regler som kravs for att kunna starta upp. Att backa tiden vid fel
hantering gynnar inte Vvnadsinrattningar och da &r det fér sent, darfér vardefullt
med tid om man far frigorna besvarade s att man kan starta. Malet &r att vi skall bli
sjilvforsdrjande pa vivnader men risken att kdnna/osidkerheten om man gér ritt
hammar istillet. Detta kan |&sas genom att man har en sirskild avdelning pa IVO som
finns far fragor och ridgivande dven om jag hért fran en inspektér att de inte far vara
radgivande. Jag som Kvalitesamordnare énskar att géira ett gott jobb och har ocksa
full forstaelse fér att regler och lagar skall féljas. Jag tycker det &r bra med
inspektioner och vill inte att vi skall g3 tillbaka till hur det var innan 2009. Med de nya
EU-direktiven och SoHo &r det viktigt att vi hjdlps at s3 att vi tolkar ratt. Uppskattar
Socialstyrelsens och Vivnadsradets initiativ fér att samla vivnadsinrattningar och
myndigheter men skulle garna se att dven IVO ar aktiva i att informera och vara
tillgangliga for oss Vavnadsinrattningar i landet.
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Inspektérerna fran IVO har vid flera tillfdllen varit daligt paldsta och i vissa fall verkat
okunniga kring grunderna hur en blodverksamhet fungerar. Tillsynen fran IVO har
mer varit av karaktiren studiebesék med beskrivning av verksamheten, och ingen
djupgranskning av att verksamheten uppfyller stillda krav. Blodverksamheten far inte
reda pa ev. anmarkningar nar bestket avslutas. Det passerar oftast en valdigt lang tid
(ca 4-6 man!!) innan Aterkoppling ges fran IVO innan de inkommer med en skriftlig
rapport kring “studiebestket” och de observationer som gjorts. Risken &r dirmed stor

3 anenymeus att bada parter har hunnit glémma hur dialogen férdes under bes@ket. IVO har en
process dar blodverksamheten erbjuds att faktagranska rapporten och inkomma med
synpunkter. Det &r dven oklart om blodverksamheten far korrigera de faktafel som
patriffas i rapporten eller om synpunkterna istillet tas med som en bilaga och
darmed riskerar att gora rapporten otydlig. Under vissa av inspektionerna har
blodgivningsprocessen bevittnats och besék gjorts hos transfunderande avdelningar.
Detta ar positivt men sker tyvarr inte vid varje inspektion.

Infér inspektion relevanta men aningen detaljerade frigor, krav pa tillhandahallen
dokumentation relativt omfattande. Vid inspektion relevanta fragor, mindre

32 anonymous

detaljerad granskning. Inspektionsrapport sammanfattar val verksamhet, inga brister
noterade. Tidsram frén meddelande om inspektion till férnyat tillstand 16 manader.

Bra: Ofta givande diskussioner och bilateralt resonerande om huruvida nuvarande
l&sningar tacker krav i socialstyrelsens foreskrifter, EU-direktiv eller riktlinjer. Mindre
bra: Ldnga handldggningstider. Giller savil som initiella inspektionsrapporten som

33 anonymous beslut om tillstind, att konstaterade brister inte tas upp tydligt i inspektionsrapporten
utan tillkinnages inte férrin beslutet kommer med anmodan om atgard. Vilket
innebdr att man kan missa att vidta omedelbara stgirder eller s3 &r anmirkningen
utdaterad.

5Sjlva tillsynen/inspektionen av vavnadsinrattning fungerar val och uppskattas att den
utférs. Ett kvitto pa att vi i varje steg forhaller oss ritt till de krav som &r framtagna.
Allt fér mycket dokumentation som ska sdndas in infér inspektionen. Upplevelsen
fran organisationen &r att trots att dokument delats infér inspektion, att
kunskapsnivan var bristande hos inspektér. Hela processen “IVO inspektion” har en
allt for utdragen tidslinje. Samtliga steg skulle kunna effektiviseras fran IVOs sida. Dels
ar vintan allt fér stor fran det att tillsyn ldmnat beslut, vidare till tillstdndsgruppen tills

34 anonymous . e S
Y att man ocksa far forlangt/férnyat tillstand. Allt fér nira befintligt tillstand. Kan handla

om dagar innan slut datum och flertal mailférfragningar far skickas. Fel anvandning
av resurser. Det som maste férdndras &r att IVO beslutar om hur Hilsodeklarationen
ska utformas. De senaste dren har vi fatt flertal beslut med endast férandring av
Hilsodeklarationen(HD). Och om HD godkints pa den ena enheten, s& har den inte
godkints pa ndsta enhet, trots att vi har dndrat och att samtliga enheter anvinder
samma HD.

35 anonymous Bra.
Ibland clika bedémningar fér olika blodverksamheter, vilket kan vara inspektérs

36 anonymous — - . . o - . - AR
beroende. For langa handlaggningstider, fran inspektion till férnyat tillstand.

5. Om verksamheten har tillstand fran bade IVO och Likemedelsverket, hur upplever ni att det fungerar att férhalla sig ti Mer
Il tva olika myndigheter? information

® Mycketsvart @ Svart @ Ganska svart Ganska enkelt @ Enkelt @ Mycketenkelt @ Kan &j beddma/ej aktuelit

100%% 0% 100%

Antal %
Mycket svart 1 4%
Svart ] 0%
Ganska svart 6 26%
Ganska enkelt 10 43%
Enkelt 4 17%
Mycket enkelt 2 9%
Totalt 23 100%
Kan ej beddma/ej aktuellt 21
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6. Kommentar till hur ni upplever att det ar att férhélla sig till tvéa olika myndigheter (om aktuellt for
er verksamhet).

22 Svar

ID ™

Namn

Svar

10

11

12

13

14

15

16

17

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymaous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

Mycket &r lika, en repris. Mycket dubbelarbete som tar mycket tid fran
karnverksamheten

De tittar pa delvis olika saker, inga problem att férhalla sig till olika myndigheter.
Vi har inte tillsyn fran tva olika myndigheter.

Ej aktuellt 2025. Tidigare erfarenhet ar att det fungerat bra.

Iband gér det till ytterligheterna och da &r det inte férenligt med verkligheten.
Gar in i varandra, en skulle sikert vara nog

Klara och tydliga nktlinjer kan skapa béttre planering och koordinering fér
myndigheterna, vilket kan leda till mer effektiva inspektioner. Férdelar: IVO har bred
kompetens inom hélso- och sjukvardsverksamhet, medicinsk sikerhet,
patientsdkerhet och arbetsmiljé. Likemedelsverket har djupare expertis inom
ldkemedel, produktsikerhet, produktionskontroll och kvalitetsstandarder fér
medicintekniska produkter. Tillsammans kan de ge en mer heltdckande beddmning
av verksamheten, vilket maximerar kvalitetssadkringen. Nackdelar: -Mindre flexibilitet:
En striktare styrning kan minska myndigheternas majligheter att anpassa
inspektionerna efter verksamhetens specifika behov och situationer. -Risk fér
byrakratisering: Om regler och rutiner blir f&r rigida kan detta leda till mer
administration och mindre fokus pa resultatinriktade férbattringar. -Minskad lokal
anpassning: Inspektioner som inte tar hansyn till verksamhetens unika farutsattningar
kan ha svart att bedéma verkliga férbattringar och utmaningar. -Okad belastning far
verksamheterna: Strangare och kanske fler inspektioner kan skapa extra arbetsbérda
fér kliniker och personal, vilket kan paverka arbetsmiljén negativt.

Det gar utmarkt.

Vi &r en liten verksamhet som inte har avsatt personal enbart fér dessa frigor utan vi
blir lite "alltiallo”. Detta har ocksa sina férdelar eftersom man har kontroll pa hela
verksamheten men det tar ocks3 tid att halla sig uppdaterad till tva olika
verksamheter.

Detta hade kunna ga att gdra pa ett effektivare sett och ddrmed spara resurser hos
samtliga myndigheter och blodverksamheter. Skattemedel.

Tar mer tid fran verksamheten med fyra tillsynsbesék istéllet for tvd, ndr vi har bade
blodverksamhet och vavnadsinrattning. Har till viss del olika regler och olika
bendmningar pa likande roller. Ansvarsférdelningen pa kliniken kan I3t bli rérig da.

Ar tydligt vad som regleras av vilken myndighet men kan bli Gverlappande frigor
som det dr viktigt att de tvd myndigheterna tar aktivt ansvar for sa att inte motstridig
situation uppstar. En gemensam inspektion vore att féredra.

Onédigt extrajobb med tva myndigheter pa besék vartannat ar fér blod- respektive
vavandverksamheten.

inga problem

Myndigheterna har olika krav pa exakt samma férindring. Exempelvis en ombyggnad
av lokaler eller byte av ansvariga personer dir det skiljer sig vad som &r visentligt
eller ej. Upplevs godtyckligt om vad som ingdr i begreppet visentlig forandring.

Ej aktuell

Har endast fran IVO-tillstdndspriivande verksamhet
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8. Kommentar till vad ni upplever granskas dubbelt (om aktuellt for er verksamhet).

21 Svar
ID T Namn Swvar
1 anonymous Allt som hanteras inom blodgivningsomradet och komponentframstilining
2 anonymous Vi har inte tillsyn fran tva olika myndigheter.
Det & mycekt som de granskar lika. Det bista &r att en granskar s3 blir det inget
3 anonymous
dubbelarbete.
Organisation, ledningens genomgang, vésentliga férandringar, avvikelser,
4 internrevisioner/egenkontroller, rutiner, personaldokumentation etc. Eftersom bada
anonymous ) . . )
g tillsynsmyndigheterna ska granska s3 mycket som mgjligt av verksamheten blir det
ofta samma saker som kontrolleras
Kontrollen via Likemedelsverket liten och stér nog inte, men behévs den? IVO har
5 anonymous el e s 4z
oftast med det som &r viktigt 3nda
6 anonymous Overgripande rutiner sd3som SOPar i QMS under QA.

Anledningen till att det kan upplevas som "dubbelt” ar ofta att patientsdkerhet och
produktsdkerhet dr s3 tétt sammankopplade, sarskilt inom medicinteknik. En brist i
Kraven i féreskrifter for verksamhet vid vavnadsinrdttning (SOSFS 2009:31 resp. LV
2008:12) &r till stor del Gverlappande vilket aterspeglas i verksamhetens
kvalitetsledningssystem, processer och rutiner, liksom i hanteringen av

19 anonymous tillsynsprocessen. Infér inspektion (IVO/LV) dr verksamhetens svar pa fragor liksom
insdnda dokument i stort de samma. 53 dven avseende ansiékan om visentlig
forandring, rapport om allvarlig avvikelse/biverkning etc. Onskvart hade varit en 6kad
samerdning mellan myndigheterna for att minska "dubbelarbete” | verksamheten.

Det &r sdllsynt att myndigheterna stretar helt &t varsitt hall. Man har olika
20 anonymous fokusomraden. Efter att ordningen har varit etablerad lange sa ar det relativt l4tt att
bed&ma om en hiandelse eller férdndring ska informeras till respektive myndighet.

IVO: otydligt nar man ska fa aterkoppling och besked. Fér stor risk att era mail
hamnar i Skrappost. Har man en personlig adress till inspekt&ren upplever jag en

21 anonymous . . . L P
y battre nabarhet. Bristande information i tidsaxeln och helt oférstaeligt hur processen
kan dra ut pa dver 18 manader.
22 anonymous Ej aktuellt.
7. Om verksamheten har tillstdnd fran bade IVO och Likemedelsverket, | hur stor utstrickning anser ni att myndighetern Mer
a granskar samma aktiviteter/delar av verksamheten? information

® Mycketstor @ Stor @ Ganska stor Ganska liten @ Liten @ Mycket liten ® Kan gj bedoma/ej aktuellt

AN |
100% 0% 100%

Antal %

Mycket stor a4 15%

Stor 5 19%
Ganska stor 10 38%

Ganska liten 2 8%
Liten 4 15%

Mycket liten 1 1%
Totalt 26 100%

Kan ej bedéma/ej aktuellt 18
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9. Ev. 6vriga kommentarer om tillsyn och tillstdndsgivning som ni énskar framféra.

15 Svar

DT

Namn

Swvar

10

11

12

13

14

15

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

anonymous

Ha gédrna dnnu battre framfarhalining till inldmningsdatum nir ni t ex skickar ut
enkiter och fragor som skall besvaras infar inspektion/tillsyn eller motsvarande.

Statistiken som arligen ska redovisas borde redovisas till ett och samma stille.

Effektivisera bade revision och handldggningstid. Det som inte dndrats sedan tidigare
och som godkénts férut behéver kanske bara kollas av lite mer kortfattat.

Onskar i samband med de nya reglerna kring SoHO att verksamheten ska erbjudas en
genomgang i vad som kan férbattras/fordndras i verksamheten. Mycket dr oklart
kring de nya regelverken.

Det vore bra om tillsynsbeséken f&r LV och IVO skulle kunna samordnas i framtiden.
Helst 53 fyra besok blev ett men dtminstone om det kunde bli ett besdk for
blodverksamhet och ett fér vavnadsintratiningen. Enstaka ganger skulle vi énska att
det fanns béttre hjilp att fa att tolka fdreskrifterna.

Vi énskar att i framtiden arbeta mot en myndighet istallet féir tva da det kréver
onddigt stora resurser idag utan att ge battre kvalitet. Om myndigheternas uppdrag
ar att verksamheternas kvalitet ska forbattras borde inspektérerna verka fér dialog
och att sprida goda exempel istillet fér att fokusera pa juridiska aspekter av
fareskrifterna.

Om laberatoriet &r ackrediterat blir delar som ledningssystem, avvikelsesystem och
instrumenthantering granskat av ytterligare en myndighet och pa djupare niva vilket
skulle kunna innebéra att dessa delar kan minskas pa andra tillsyner sasom de fran
IVO och LMV.

Léng tid fér ett beslut om férlangt tillstdnd efter inspektion av IVO, beslut kommer
endast ett par veckor innan tidigare tillstand gar ut.

Det tar for lang tid fran inspektion av IVO till férldngt tillstand. Markligt att det tar
dwver 13 manader att fa tillstdndet, och d3 var det minimalt antal avvikelser.

Stdd vid féréndring av verksamheten har fungerat mindre bra. Det gér inte att fa rdd
om hur man bér organisera en forandring. Man far anséka om visentlig férdndring
och vinta pa besked om man far tillstand eller ej. Vid avslag far man dalig feedback
pa varfor. Detta kan resultera i upprepade ansékningar och blir ineffektivt. IVO &r den
enda myndighet som har insyn i samtliga vavnadsinrattningar och borde kunna ge
rad utifran andra har gjort.

Vildigt ldng tid mellan aterkoppling fran IVO , oftast far man ingen aterkoppling eller
svar.

Onskvart vore en 6kad samordning mellan myndigheterna avseende tillsyn av
kvalitetsledningssystem resp. rapportering fran vdvnadsinrattnigen.

Fér ordningens skull sa skulle det vara férdelaktigt om allt hanterades hos en
myndighet eller om ett mer tydligt samarbete. Om det fortsdtter vara tva
myndigheter, kanske utfora tillsyner samtidigt? 53 kan man "slippa” nagra
observerade brister till den andra myndigheten. Vierksamheten kan fokusera och
avsatta tid och resurser om det blir farre tillsyner.

Som vivnadstillstindsbirare och manga genomgangna inspektioner dr min 3sikt att
det tidigare(fran 2016) inspektionerna hade mer fokus pd omraden som verkligen &r
avgdrande. Fokus ska ligga pa de verkliga kraven som féreskrivs och i detalj vid
sarskilt utsatta delar i processer. Avvikelser och farbattringar ska vara relevanta. De
senaste dren har vi endast fatt justeringar av HD. Darfor anser vi att det dr bittre att
IVO tar fram HD. Vi star fortfarande frigandes dver den forindring som efterfragas
fran senaste férandringen, men vi viljer att dndra till de ni efterfragar, trots att det &r
oklart i rimlighet.

Handldggningstiderna &r ibland l3nga (antagligen pga hdg belastning).
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Bilaga 2 For — och nackdelar enligt de
forslag som presenteras under 5.2 och
5.3

Fordelar

Minskat behov av parallella processer och system hos de bada
myndigheterna da en myndighet skulle ansvara for

e registrering av samtliga SoHO-enheter, bedomning av om
krav pa tillstand som inréttning foreligger och om enheten
utgor en kritisk enhet.

e utfora huvuddelen av tillstdnd, tillsyn och inspektioner i
enlighet med humanmaterialforordningen. Undantaget ar
tillstandsprovning och tillsyn direkt kopplade till SoOHO-
preparaten, dédr ansvaret kommer ligga pa Lakemedelsverket.

e den huvudsakliga handldggningen av verksamheternas
anmalningar 1 form av allvarliga avvikande hiandelser (SAE)
och allvarliga biverkningar (SAR).

Minskad dubbeltillsyn av verksamheterna, vilket kommer medféra en
lagre administrativ belastning. Viss dubbel tillsyn av vissa
verksamheter kommer dock kvarsta dd Lakemedelsverket fortsatt har
tillsynsansvaret utifran bl.a. likemedelslagstiftningen.

Kompetens och erfarenhet finns redan upparbetad pa IVO avseende
tillstandsprovning och tillsyn av blodverksamheter och
vivnadsinrittningar avseende nuvarande regelverk. Det géller dven
utredning av donator och tillvaratagande till anvandning pa
maénniska. Detta ar fordelaktigt nér ytterligare verksamheter som
hanterar humanmaterial ska inkluderas.

IVO har sedan tidigare god kompetens att hantera register avseende
blodverksamheter och vavnadsinrattningar. Behovet av kompetens att
hantera register kommer dock utokas markant i och med att samtliga
SoHO-enheter ska vara registrerade i EU-plattformen och dven i ett
ev. nationellt register.

IVO har idag kompetens rorande verksamheter som under nuvarande
regelverk ej klassas som SoHO-enhet men som i och med
forordningen kommer att klassas som SoHO. Detta ror exempelvis
estetiska verksamheter och tandlékare. IVO har en god 6verblick dver
Sveriges estetiska verksamheter och tandvardsverksamheter i och




med att myndigheten ansvarar for register avseende anmélan av
verksambheter enligt 2 kap. 4 § patientsidkerhetslag (2010:659). IVO
har dven genomfort granskningar av estetiska verksamheter.

IVO har sedan tidigare god kompetens samt val upparbetade rutiner
avseende vélfardsbrottlighet och oseridsa aktorer. Denna kompetens
kan komma till anvandning da det i humanmaterialférordningen finns
krav pa behorig myndighet att utreda bedréaglig eller annan olaglig
aktivitet hos de verksamheter som &r foremal for tillsyn. EU-
kommissionen uppmuntrar ocksa medlemsstaterna till ett aktivt
arbete avseende bedrigerier samt oserids och kriminell aktivitet inom
hantering av SoHO.

IVO behaller kunskap och erfarenhet av att tillstandspréva och
bedriva tillsyn Gver samtliga aktiviteter hos blodverksamheter och
vévnadsinréttningar av humanmaterial, frén utredning av donatorer
till anvdndning pa4 ménniska.

Delar av den nya humanmaterialforordningen innehaller paralleller
till lagstiftning och regelverk som tillimpas inom
lakemedelsomradet. Likemedelsverket har darfor i egenskap av
lakemedelsinspektorat redan vissa delar pa plats som ar nya krav i
forordningen, s som kvalitetsledningssystem och
certifieringsprogram for inspektorer.

Enklare for verksamheterna att forhalla sig till en myndighet for all
tillsyn, rapportering och tillstandsgivning.

Tillsyn av verksamheter bade utifran humanmaterialférordningen och
annan unionslagstiftning (framfor allt 1kemedelslagstiftningen) kan
samordnas pa ett enklare sitt inom en myndighet, vilket ger en lagre
belastning for verksamheterna.

Det skulle finnas en koppling mellan tillsyn och tillstdndsgivning for
verksamheter och till processen for preparattillstdnd inom samma
myndighet. Upparbetade arbetssétt med samverkan mellan
inspektorer och utredare pa myndigheten for ldkemedelstillverkning
skulle kunna dverforas och tillimpas dven for SOHO-preparat.
Liakemedelsverket behaller kunskap och erfarenhet av att bedriva
tillsyn dver insamling och kontroll av humanmaterial.



Tillstand och tillsyn direkt kopplade till SOHO-preparaten &r
Liakemedelsverkets ansvar vilket gor att IVO inte kan ha ett
helhetsansvar for samtlig SOHO-tillsyn. I och med att IVO har ansvar
for all dvrig tillsyn och tillstdndsgivning for SoOHO-verksamheter krévs
ett ndra samarbete mellan IVO och Lakemedelsverket for att uppfylla
kraven i forordningen avseende tillstand och tillsyn.

Myndigheterna bedomer att tillsynen riskerar att bli splittrad om IVO
ska ansvara for tillsynen av verksamheterna och Likemedelsverket for
utfidrdandet av preparattillstdinden. Med en sadan uppdelning foljer att
ingen av myndigheterna kommer att ha en helhetsbild dver
verksamheterna. Bada myndigheterna riskerar darfor att sakna
information kring de processteg/aktiviteter som den andra myndigheten
ansvarar for. Det skulle kunna paverka respektive myndighets planering
och genomforande av tillsyn for olika aktiviteter.

Med utgéngspunkt i att utredning och utfardande av SoHO-
preparattillstind hamnar under Lakemedelsverkets ansvar blir det
fortsatt tva myndigheter som dr involverade i tillstdndsgivningen och
tillsynen under humanmaterial férordningen. Det medfor att
verksamheterna fortsatt kommer behova forhalla sig till tva
myndigheter.

Noterbart ar att viss dubbeltillsyn for vissa verksamheter fortsatt
kommer att forekomma dven om IVO blir huvudansvarig for tillstand
och tillsyn av SoHO-verksamheter. Anledningen till detta &r att vissa
verksamheter berors av annan unionslagstiftning (t.ex.
lakemedelslagstiftningen). Dessa verksamheter kommer
Liakemedelsverket dven i framtiden att behova bedriva tillsyn over.

IVO kommer behova stirka sin kinnedom om kraven for lakemedel da
de utfor tillsynen av de tidiga aktiviteterna (insamling och kontroll) i
processen kopplad till material avsett for lakemedelsframstéllning.

Lakemedelsverket tappar kunskap och erfarenhet av att bedriva tillsyn
over insamling och kontroll av humanmaterial.



En stor del av SoHO-aktiviteterna kommer att bedrivas i och av
sjukvérden, verksamheter som IVO har huvuduppdrag att bedriva
tillsyn Over idag. Att dverfora merparten av detta till Lékemedelsverket
skulle medfora en stor omstéllning for bada myndigheterna.

Manga delar av tillsynen under humanmaterialférordningen ar
sjukvérdsrelaterade. Framfor allt anvéndning ligger 1dngt fran
Lakemedelsverkets ordinarie tillsynsomréaden och dirmed dven
myndighetens kunskapsomréaden.

Liakemedelsverket saknar helt tillsyns- och inspektionserfarenhet fran
flera omraden som kommer att berdras av forordningen. Bland annat
inom reproduktionsomréadet (och Gvriga regelverk relaterade till
omradet) som utgdr en stor del av dagens vavnadsinrattningar.

Lakemedelsverket Inspektionen for vard

Box 26, 751 03 Uppsala och omsorg

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42 Box 45184, 104 30 Stockholm
Telefon: 018-17 46 00 Telefon: 010-788 50 00
E-post: registrator@lakemedelsverket.se E'pOSF registrator@ivo.se
www.lakemedelsverket.se www.ivo.se
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