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

Regeringens beslut

Regeringen ger Inspektionen f6r vard och omsorg IVO) i uppdrag att
genomfora de forberedelser som behdvs f6r att myndigheten ska vara en
sadan beho6rig SOHO-myndighet som ska ansvara for tillstand och tillsyn,
dock inte preparattillstind och tillsyn av dessa, nir det giller humanmaterial
(SoHO-tillsyn) enligt férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sikerhetsstandarder f6r humanbiologiskt material avsett for
anvindning pa minniska och om upphivande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen). I uppdraget ingir dven att
IVO ska bista regeringen med berakningar av vilka belopp som ir limpliga
tor avgifter for tillstind och tillsyn enligt humanmaterialférordningen, samt
ta fram forfattningsforslag i forordning betriffande sidana avgifter.

IVO ska under uppdragstiden samverka med Likemedelsverket 1 frigor som
ror tillstand och tillsyn enligt humanmaterialférordningen nar dessa har
beroring med SoHO-preparattillstinden. IVO ska dven féra dialog med
Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten, bl.a. i frigor som r6r
avgiftsbelopp, systematisk 6vervakning och rapportering av biverkningar och
avvikande hindelser samt effektivt informationsutbyte och samarbete. IVO
ska vidare 1 lamplig utstrickning inhdmta kunskap och erfarenheter fran
andra berérda aktorer pa omradet, sisom Sveriges Kommuner och Regioner,
regionala blod- respektive vivnadsverksamheter och Rittsmedicinalverket.
IVO ska nar uppdraget utfors i den del det avser tillstand samverka med
nimnda aktorer bla. 1 syfte att kartligga behov och forutsittningar hos de
verksamheter som kommer att behéva ansoka om tillstand.
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IVO ska senast den 18 juni 2027 limna en slutredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). Slutredovisningen ska innehalla en
redogorelse av vilka férberedelser som myndigheten genomfort for att
kunna ansvara for tillstand och tillsyn enligt humanmaterialférordningen,
dock inte SoHO-preparattillstind. Redovisningen ska bl.a. innehélla en
redogorelse for system for drendehantering, sisom inkomna anmailningar av
SoHO-enheter och ansékningar om SoHO-inrittningstillstind, tillstind som
importerande SoHO-inrittningar samt ansokningar om visentliga dndringar
av tillstand. Dartill ska redovisningen innehélla en plan f6r att ta emot och
hantera anmilningar och ansékningar pa ett sitt som medfor att det inte blir
avbrott 1 humanmaterialverksamheterna i samband med att EU-
torordningen borjar tillimpas.

Arendet

Humanmaterialférordningen tradde 1 kraft den 6 augusti 2024 och ska, med
undantag for ett antal bestimmelser, borja tillimpas den 7 augusti 2027. 1
dag utgdrs regleringen pa omradet blod, vivnader och celler av tva EU-
direktiv som har genomforts 1 svensk lagstiftning genom lagen (2006:496)
om blodsikerhet, lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler samt kompletterande
forordningar och myndighetsforeskrifter.

Enligt dagens reglering delar IVO och Liakemedelsverket ansvaret f6r
tillstandsgivning och tillsyn av verksamheter som omfattar hantering av blod,
vivnader och celler. IVO ansvarar f6r tillsyn och tillstand £6r verksamhet
som ror hantering av blod och blodkomponenter samt vavnader och celler
som ska anvindas vid transplantation och transfusion. Likemedelsverkets
ansvarar for tillsyn och tillstind f6r verksamhet som r6r hantering av blod
och blodkomponenter samt vivnader och celler avsedda for tillverkning av
sadana likemedel som ska anvindas pa manniskor, samt import av
viavnadsprodukter. Denna uppdelning innebir att vissa verksamheter blir
toremal for tillsyn och far betala avgifter till bida myndigheterna.

IVO och Liakemedelsverket har tidigare haft ett gemensamt
regeringsuppdrag gillande SOHO-tillsyn som redovisades i oktober 2025
(5§2025/00748). Efter beredning av drendet i Regeringskansliet har det
foreslagits att IVO ska ha det huvudsakliga ansvaret for tillstaind och tillsyn
enligt férordningen. Ansvaret innefattar dven tillsyn och tillstind avseende

den hantering av humanmaterial som omfattas av férordningen, dven nar



materialet ar avsett att anvindas for tillverkning av produkter som omfattas
av annan unionslagstiftning. Ansvaret innefattar dock inte SoHO-
preparattillstaind och tillsyn av dessa tillstand. Likemedelsverket foreslas
ansvara for dessa tillstind 1 enlighet med péagaende regeringsuppdrag som
ska redovisas senast den 10 februari 2027. IVO:s ansvar f6r tillstind och
tillsyn omfattar inte heller aktiviteter som utférs pa en SoHO-enhet men
som regleras av annan unionslagstiftning.

Huvuddelen av all tillsyn enligt férordningen bedéms ske inom hilso- och
sjukvarden, dir IVO i dag dr ansvarig tillsynsmyndighet och har en vil
upparbetad kompetens. Regeringen anser darfor att det ar lampligt att IVO
far det huvudsakliga ansvaret for tillstind och tillsyn enligt
humanmaterialférordningen. Aven Likemedelsverket har erfarenhet inom
omradet som triffas av humanmaterialférordningen och har sedan april
2025 ett pagdende regeringsuppdrag kring SOHO-preparattillstinden. Enligt
det regeringsuppdraget ansvarar Likemedelsverket f6r SoOHO-
preparattillstinden och tillsynen av dessa. Enligt det uppdraget ska
Likemedelsverket inte ansvara for tillstind eller tillsyn av aktiviteter som
utfoérs pa en SoHO-enhet men som regleras av annan unionslagstiftning.
Enligt detta uppdrag och Likemedelsverkets uppdrag kommer det, likt hur
det ser ut 1 dag, rada ett delvist delat och 6verlappande tillsynsansvar mellan
IVO och Likemedelsverket. Regeringen anser darfor att det ar viktigt att de
tva myndigheterna samverkar i frigor som r6r tillstind och tillsyn enligt
humanmaterialférordningen och annan unionslagstiftning.

Na@rmare om uppdraget

Tillsynen 6ver humanmaterialférordningen omfattar framfor allt atgarderna i
kapitel III i humanmaterialférordningen, inklusive SoHO-
inrittningstillstand. Darutover finns det andra uppgifter som ska utféras av
en behorig SoHO-myndighet. Uppdraget omfattar inte beviljande och tillsyn
av SoOHO-preparattillstind. Uppdraget omfattar inte heller de uppgifter som
ska utforas av den nationella SoHO-myndigheten.

I uppdraget ingar att ta fram system f6r anmilningar av SoHO-enheter och
tor att ans6ka om tillstaind f6r SoHO-inrittningar, importerande SoHO-
inrattningar samt ansékan om viasentliga dndringar av beviljade tillstand i
enlighet med relevanta artiklar 1 humanmaterialférordningen, frimst men
inte uteslutande artiklarna 17 och 24-26. IVO ska sdkerstilla att ett system
for att ta emot anmalningar samt ansékningar om tillstand finns tillgangligt
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senast i samband med att humanmaterialférordningen bérjar tillimpas.
Systemet ska inbegripa mottagande och handliggning av anmilningar och
ansokningar, och ska méjliggora att tillfalligt upphiva eller dterkalla tillstand.
Systemet ska resultera i att IVO kan hantera inkomna anmailningar av
SoHO-enheter och bevilja tillstand f6r SoHO-inrittningar, importerande
SoHO-inrittningar samt bevilja vasentliga andringar av tillstaind 1 enlighet
med artiklarna 17, 24-206, 46.2 och 48.1 i humanmaterialférordningen samt
aven Overfora uppgifter om beviljade tillstand till den EU gemensamma
plattformen som upprittats enligt EU-forordningen.

Mpyndigheten ska i arbetet med att anpassa svensk ratt till EU-férordningen
undvika att det blir nagra avbrott i verksamheterna i samband med att
térordningen borjar tillimpas.

IVO ska se till att anmilnings- och tillstindsprocesserna blir anvindarvinliga
och tydliga f6r de SoHO-verksamheter som ska anvianda dessa. IVO ska
aven sarskilt verka for att den administrativa bordan f6r SoHO-
verksamheterna begrinsas. IVO ska berakna kostnader och féresla

finansiering.

Pi regeringens vagnar

Elisabet Lann

Henrik Moberg

Kopia till

Likemedelsverket
Socialstyrelsen
Sveriges Kommuner och Regioner
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