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Uttalanden

UTTALANDE FRAN DEN NEDERLANDSKA OCH DEN DANSKA DELEGATIONEN

Nederlinderna och Danmark vélkomnar forslaget till forordningen om lakemedel for avancerad
terapi. Skrdddarsydda och harmoniserade bestimmelser for denna kategori av produkter kommer att

forbattra tillgéngligheten och sidkerheten i frdga om dessa tekniskt avancerade produkter.

I denna forordning faststélls att samtliga kombinationer av medicintekniska produkter med viabla
celler kommer att klassificeras som likemedel for avancerad terapi. Detta betyder att typen av
material kommer att avgora vilket regelverk som skall gélla for produkten. Nederldnderna och

Danmark beklagar detta.
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Nederldnderna och Danmark har hela tiden betonat vikten av att den huvudsakliga

verkningsmekanismen for det avsedda dndamalet skall vara den ledande principen som avgor vilket
regelverk som skall gilla for en specifik produkt. Denna ledande princip har de senaste decennierna
visat sitt virde som den viktigaste grundvalen for uppdelning av produktkategorier, t.ex. likemedel,

medicintekniska produkter, kosmetika och livsmedel.

En av de viktigaste trenderna inom produktutveckling dr kombinationen av mer an en teknik i en
och samma produkt, dven kallat konvergerande teknik. Resultatet av detta blir en avsevird 6kning
av antalet produkter som det blir svért att hanfora till ett specifikt regelverk. Det dr darfor
nodvandigt att skapa ett enhetligt och tydligt kriterium, som inte behdver dndras langre fram, for

vilka produkter som skall omfattas av vilket regelverk.

Nederldnderna och Danmark vill understryka att det tillvigagéngssitt som valts i frdga om
kombinationer av medicintekniska produkter med viabla celler och/eller vivnader dr ett undantag
fran det véletablerade tillvigagingssitt som finns idag inom ldkemedelssektorn och sektorn for
medicintekniska produkter. Den huvudsakliga verkningsmekanismen for det avsedda d&ndamalet bor

forbli den ledande principen i alla dvriga fall i framtiden.

UTTALANDE FRAN DEN MALTESISKA DELEGATIONEN

Malta dr medvetet om vikten av att ldkemedel for avancerad terapi regleras av en sérskild réttslig
grund, varefter produkterna bedoms av Europeiska lakemedelsmyndigheten och slidpps ut pa

marknaden genom centraliserat forfarande.

Trots detta havdar Malta att likemedel som innehéller eller harrér frdn minskliga embryonala celler
och fosterceller, primordiala konsceller, eller celler som hirror fran sddana celler, inte bor omfattas
av forordningen om avancerad terapi. Malta hdvdar bestdmt att man inte godtar ndgon form av

extraktion fran ménskliga embryonala stamceller fran levande embryon dven om de &r frysta.
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Malta godtar i synnerhet inte experiment pa befintliga cellinjer av ménskliga embryonala stamceller
som olagligen finns tillgdngliga pd marknaden. Emellertid ser Malta inga etiska problem med att
adulta stamceller, bland annat stamceller fran navelstringens blodkérl, anvinds vid

lakemedelsframstéllning.

Likvil noterar Malta att artikel 28.2 i forordningen om avancerad terapi om andring av

direktiv 2001/83/EG bekriftar att det direktiv och de forordningar som anges dér inte bor paverka
tillampningen av nationell lagstiftning som forbjuder eller begrénsar anvandningen av sérskilda
typer av minskliga celler eller djurceller, eller forsédljning, tillhandahéllande eller anvéindning av

lakemedel som innehaller, bestar av eller harror fran sadana celler.
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