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Europeiska kommissionens férslag pd férordning och

direktiv om bioteknik — hdlsa

SwedenBIO, den svenska branschorganisationen fér life science-industrin, valkomnar
EU-kommissionens férslag till férordning och direktiv om bioteknik inom hdlsa.
Bioteknikomrédet har stor betydelse fér utvecklingen inom life science och det blir
ddrmed viktigt att EU kan erbjuda konkurrenskraftiga férutséttningar i form av
reglering och incitament fér att vara en attraktiv region att etablera och bedriva

forskning, utveckling och produktion.

Férslaget om en ny Biotech Act (COM(2025) 1022) innehdller flera positiva inslag,
sdsom strategiska projekt, administrativt stéd och regulatoriska sandlddor, men det
finns betydande risker kopplade till otydlighet, fragmenterad implementering och
éveradministration. Centrala begrepp och utvarderingskriterier dr i flera delar
otillréckligt definierade, vilket kan leda till oférutsédgbar och ojdmn tilldmpning
mellan medlemsstater. Detta gdller sarskilt beddmningen av strategiska projekt,
tillgénglighetsprinciper och stédsystem fér smé och medelstora féretag. Kraven pé
strategiska kompetenscentrum &r héga och bér kompletteras med maéjligheter till
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gransoéverskridande samarbete. Férslagen om finansiering riskerar att 6ka
konkurrensen om befintliga EU-medel utan att tillféra nya resurser, och den
féreslagna pilotperioden ar fér kort fér att ge meningsfull effekt. Incitament i form av
forlangt tilldggsskydd bedéms ha begrénsad péverkan pd innovation och bér
utformas bredare. Madnga biotekniska produkter har dubbla anvéndningsomrdaden.
Ett system fér att motverka missbruk behéver darfér vara proportionerligt,
férutsdgbart och riskbaserat for att inte riskera att i onédan begransar forskning,
utveckling och exportmaéjligheter.

Férslaget (COM(2025) 1031) om tillagg till direktiven om genetiskt modifierade
mikroorganismer och bearbetning av organ véacker flera frédgor.

Det dr svdrt att se hur férslaget avseende organbearbetning bidrar till att stérka och
skapa goda férutsattningarna fér forskning, utveckling och produktion inom bioteknik
och hdlsa pd den inre marknaden. Det ér bekymmmersamt att férslaget inte féregdtts
av en konsekvensanalys, sdrskilt d& omrddet som helhet ér ytterst reglerat med flera
ndrliggande direktiv och férordningar liksom nationell lagstiftning (i enlighet med
nationell kompetens).

Behovet av férhandsgodk&dnnande fér organbearbetning inskranker moéjligheten for
behandlande Idkare att nyttja befintlig praxis anpassat till det specifika fallet och for
patientens bdasta. Det dr ocksd svart att forstd hur tillstdndsprocessen praktiskt ska
gd till. Ska tillstdndsgivningen ske for en viss process eller fér varje enskild
bearbetning av ett organ? Det behéver ocksd tydliggoéras vilken lagstiftning som har
féretrdde nér organbearbetning innefattar till exempel ett ATMP-preparat eller ett
ldkemedel som ar under en klinisk prévning.

| artikel 6a punkten 12 framgdr att kommissionen ska ta fram delegerade akter. D&
direktivet ligger nara eller redan ligger inom ramen fér nationell kompetens har vi
svart att se att detta ar Idmpligt och riskerar att leda till en éverreglering av omrddet.

Att som féreslagit inféra reglering fér produkter innehdllande genetiskt modifierade

mikro-organismer (GMM) &r positivt. Den féreslagna mycket mala definitionen av

vad som avses med GMM med I&g risk i artikel 24e punkt c riskerar att motverka
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syftet med méjligheten till férenklat férfarande. Det ligger i sakens natur att GMM
innehdller gener som inte naturligt finns i ursprungsorganismen. Att GMM inte far
innehdlla gener av sdrskilt intresse dppnar for tolkning och leder till minskar
férutséigbarhet i bedémningen. Sjalvklart behéver risk/nytta beaktas ndr nya GMM
satts pd marknaden men med nuvarande formulering kommer troligen f& GMM
uppfylla kriteriet.

Fordjupade synpunkter Biotech Act COM (2025) 1022

Strategiska projekt (kapitel I, sektionl, artikel 3-10)

Kommissionen féresldr inréttandet av strategiska projekt och strategiska projekt av
hég betydelse. Intentionen med projekten ér god men bedémningen av om
projekten bidrar vésentligt till de omrdden som pekas ut i artikel 3 riskerar att leda till
att begreppet tolkas olika i medlemslénderna. Det samma gdller strategiska projekt
av hég betydelse, artikel 4, som fér att beviljas ska ha en stor systemisk och
katalytisk potential. Utvarderingskriterierna definieras inte i detalj i nuldget, utan ska
utvecklas vidare i implementeringsakter vilket forsvérar bedémningen av om
utvdrderingen kommer att vara férutségbar.

| artikel 6 definieras vilka krav som ska vara uppfyllda foér strategiska projekt av hdg
betydelse i form av kompetenscentrum fér avancerade terapier. Det ar héga krav
som stdlls frédmjar excellenta miljéer, vilket SwedenBIO ser positivt pd. Det &r
samtidigt viktigt att kraven inte for kraftigt begrdnsar antalet center. Det bér vara
majligt att inrétta granséverskridande kompetenscentrum, dar flera medlemsléander
kan g& samman, i syfte samla resurser, i ett gemensamt kompetent och
framstdende centrum som kan erbjuda det samlade tjénsteutbudet.

Det &r tveksamt om det finns en svensk myndighet som har den samlade
kompetens som krévs for att utvardera den bredd av krav som stdlls pd de
strategiska projekten (artikel 7-10). Ett alternativ skulle vara att ett férfarande med en

ingdng fér sékanden, i likhet med artikel 11, och att medlemslandet sjalv far
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organisera hur arbetet utférs. Tidsramen fér bedédmning av ansékan féreslés vara 1
mdanad, vilket ar valdigt kort givet omfattningen av ansékan. Det ar viktigt att
ansokningsprocessen dr transparent och effektiv. Att som nu féreslds ha en kort
tidsram och koppla den till att ansékan ska vara komplett riskerar att leda till att
myndigheten anvénder detta som ett verktyg fér att “stoppa klockan” och férlédnga
handldggningstiden — vilket leder till en osdker process.

Stod for strategiska projekt (kapitel Il, sektion 2, artikel 11-15)

SwedenBIO ser positivt p&d administrativt stéd i ansékningsprocessen (artikel 13) och
att sdrskild hdnsyn ska tas till sm& och medelstora féretag. Men formuleringen att en
sarskild kanal fér kommunikations ska inrattas ndr det ar Idmpligt dppnar upp for
tolkning och riskerar att implementeringen ser mycket olika ut mellan

medlemsldnderna.
Principer fér tillgéinglighet (kapitel I, sektion 3, artikel 16-18)

Tillgénglighets principerna i artikel 16 gbrs endast gallande om det strategiska
projektet erhdllit finansiering frdn EU-program. Kriterierna fér tillgdng ska vara
transparenta och kriterie-baserade. Ddrmed kan kriterierna skilja sig &t mellan
medlemsstaterna. Det kan séledes vara majligt att prioritera anvéndning utifrdn sé
val excellens som "forst till kvarn” beroende pd hur kriterierna utformas. Det boér
dévervégas om en harmonisering ar att féredra och om utvérderingen i enlighet med
kriterierna boér ske av en oberoende panel. | enlighet med artikel 17 ska kommissionen
genomfdra en strategisk kartliggning av bioteknikekosystemet. Frdgan ér om
kommissionen dr bdst Idmpade att genomféra ett séddant arbete och om det ger
den bdsta nyttan, eller om arbetet battre genomféras oberoende, icke-
diskriminerande och transparent pé ndgot annat satt.

stodnatverk (kapitel II, sektion 4 artikel 19)

Om ett kommissions lett stédndatverk ska etableras behéver stor héinsyn tas till redan
etablerade natverk och stédfunktioner nationellt och regionalt fér att undvika
overlapp och sdkerstdalla komplementdritet och koordinering sé& som uttrycks i
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punkten 4. Aven medlemsldnderna bor f& mojlighet, i enlighet med punkten 5,
pdverka valet av medlemmar i ndtverket.

Styrgrupp (kapitel Il, sektion5, artikel 20—21)
Inga synpunkter.
Tillgéing till finansiering (kapitel lll, artikel 22-26)

SwedenBIO valkomnar ambitionen att identifiera finansieringsstrémmar och satt att
samla aktérer i nya konstellationer och initiativ. Att som foreslds i artikel 22 driva en
finansieringspilot under tvd dr innan utvdardering dr alldeles for kort tid for att se om
initiativet gett avsedd effekt. Piloten har dessutom ett valdigt brett omréde for sitt
arbete vilket riskerar att det blir svart att f& éverblick och utvardera. Det tar tid att
etablera natverk och kunskap fér att kunna géra verklig nytta i systemet. Att som i
artikel 23 fokusera till en viss fas och infrastruktur &r en mer rimlig avgrénsning for ett
pilotinitiativ.

Artikel 24 och 25 éppnar upp fér att nyttja av befintliga EU-program kan vara positivt
men det 6kar inte mdngden tillgdnglig finansiering. Det finns en risk att detta leder till
mycket hégre konkurrens om tillgéingliga medel, och att kommissionen pd& oklara
grunder éppna fér nya utlysningar som riskerar att stéra redan val avvégda
processer. Det dr osdkert om styrgruppen har den kompetens som krdvs fér att i
enlighet med artikel 26 koordinera investeringar.

Tilléiggsskydd (sektion 1V, artikel 27)

Tilldggsskydd fér Idkemedel och véxtskyddsmedel dr ursprungligen avsett att
kompensera fér handldggningstiden fér marknadsgodk&nnande. | féreliggande fall
ma&jliggors tilldggsskydd som incitament. Det finns sedan tidigare liknande
incitamentskonstruktioner i syfte att frémja att godkédnda ldkemedel utdékas med
indikationer fér barn. Vilket visat sig gynnsamt.

| féreliggande fall &r det inte troligt att ett férlangt tilldggsskydd skulle leda till 6kad
forskning och nya produkter inom omrdédet i Europa. S& som kriterierna i punkten 1 &r
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utformade kommer tilldggsskyddet endast kunna gynna ett fatal produkter dé
ldkemedlet (a) ska innehdlla en ny aktiv substans som tydligt skiljer sig fr&n redan
godkdanda produkter samtidigt som (b) substansen ocksd har en
verkningsmekanism som tydligt skiljer sig frén andra produkter med samma
indikation. Det innebdr att endast det lakemedel som &r férst av sitt slag (first-in-
class) kommer att kunna uppfylla kraven. Fér att méjliggéra en ndgot bredare
tilldmpning av incitamentet boér kriterierna avseende substans och mekanism vara
komplementdra.

Vidare ska (d) minst ett tillverkningssteg ha genomférts inom EU. H&r exkluderas
férpackning. Det ér dock oklart vad som ér omfattas av detta begrepp. Inom till
exempel vaccinproduktion ér de avslutande stegen (fill-and-finish) ocksé att
betrakta som specialiserade och hégteknologiska steg i produktens fardigstallande.
Det vore olyckligt om denna kompetens och produktion inom EU inte vardesatts. Det
samma kommer vara fallet fér ATMP-preparat nér dessa matchas och férbereds for

en specifik anvandare.

| enlighet med punkten 2 &r det EMA som ska utvdrdera om kraven i artikeln uppfylls.
Givet de strikta krav som skall uppfyllas och med tanke pd att dtminstone kriterierna
i pkt 1(a) och (b) innebér en bedémning av relativa férdelar gentemot produkter
som redan ér p& marknaden, forefaller det ldmpligt att det dr just EMA som goér
utvarderingen. Detta kan dock innebdra svarigheter for sbkande, i synnerhet SME-
foretag. Parallellt med arbetet med Biotech Act pdgdr férhandlingar om ett enhetligt
tilléggsskydd. Har férordar Sverige en sammanhdllen process med det enhetliga
patentet, med EPO som handldggande myndighet. Kommissionen har hitintills
férordat att handldggningen ska utféras av EUIPO. Oavsett om ansdkningar om ett
framtida enhetligt tilldggsskydd kommer att handldggas av EPO eller EUIPO, vore det
olyckligt att involvera ytterligare en myndighet i processen. De tvé
forhandlingsprocesserna bér dtminstone synkroniseras sé att den slutliga 16sningen
blir enhetlig och harmoniserad och inte leder till onédig administration.

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar f6r en konkurrenskraftig life science-industri i Sverige. Vi gor det genom
att skapa effektiva kontaktytor mellan sektorns olika aktorer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen
en stark rost i samhdllsdebatten.

SwedenBIO - Wallingatan 24 - 111 24 Stockholm - Org.nr: 556644 —-6398 - www.swedenbio.se



sweden

The Swedish Life Science Industry Organization

Regulatoriska verktyg (kapitel VI, artikel 34-40)

Den expertpanel fér framtidsspaning som féreslds i artikel 37-38 foreslds f& ett
mycket komplext och stort uppdrag. Det ar oklart vad syftet med arbetet &r och vem
som ska vara mottagare av den information som tas fram. De experter som féreslds
ingd i panelen har redan uppdrag inom EU, d& de hdmtas frdn andra expertgrupper,
och troligen éven nationellt. Om arbetet ska bli anvéndbart och genomgripande
kommer det att krdva mycket resurser. Mycket av detta arbete bedrivs troligen redan
nationellt, anpassat efter respektive medlemslands intressen och behov. Det
behdver finnas ett tydligt syfte med att genomféra ett gemensamt arbete pd EU-
niva.

Att mojliggoéra for regulatoriska sandlddor ér mycket positivt i ett tekniskt félt som rér
sig fort och dar den tekniska utvecklingen gar snabbare édn den regulatoriska miljéon
hinner anpassa sig. Det ar viktigt att tillse att processerna for att etablera
regulatoriska sandl&dor dér flexibla, férutséigbara och snabba fér att méta behoven
frén utvecklare, samtidigt som sékerhet och for halsa och miljé sdkerstdlls.

Biologiskt forsvar och férebyggande av missbruk av bioteknik
(kapitel VIII, artikel 41-55)

De produkter som kommer i frdga for biologiskt férsvar, enligt artikel 41 och 42, har
mest troligt dubbla anvéindningsomrdden. Det stdller krav pd en tydlig atskillnad
mellan de olika beddémningssystemen och de befogenheter och dtkomstregler som
foljer av strategiskt projekt fér allménna- och férsvarséndamdl. Artiklarna 43-45
som syftar till att motverka missbruk av bioteknik kan éka enhetligheten, tydligheten,
férutsdgbarheten och méjliggéra jadmlika villkor fér export av kdnsliga produkter, om
de ersatter den nationella tillsynen (som t.ex. genomférs av ISP). Definitionen av
berdttigat behov blir avgdrande fér regelverkets anvéindning och bredd och
omfattar dven icke kommersiella aktérer i vissa fall. Om definitionen av berdttigat
behov blir allt fér snév, minskar méjligheterna fér europeiska féretag att exportera
sina produkter vilket riskerar att fungera hdmmande pd den inre marknaden och

aktorers vilja att etablera forskning, utveckling och produktion inom EU.
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All missténkt verksamhet enligt artikel 46 ska rapporteras. Det saknas i regleringen
stéd i form av utpekade tekniker eller produkter som bér uppmdrksammas. Det boér
finnas ndgon form av feed-back mekanisk fér att minska antalet produkter som
felaktigt rapporteras som produkter fér missténkt missbruk, fér att minska antalet

"falska-positiva”- rapporter och 6ka proportionaliteten i systemet.

Utan tydligare végledning riskerar artikel 47 att leda till att implementeringen skiljer
sig mycket mellan medlemslénderna.

Utformningen av artiklarna 41-55 vécker dessutom frégor om gréinsdragningen mot

nationell kompetens.

Stockholm, 7 April 2026

Jessica Martinsson
VD, SwedenBIO
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