Tillstandskarta for halso-och sjukvard

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient
enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition * Behandling
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstallande By och utldamnande till ~H-,l iordningstallande | *  Uppfoljning
> EERg ——1” °* Ev.utldmnande klinik * Administrering N av patient
till klinik * Ev. beredning till patient
(prévnings-
lakemedel)

Tillstandskartan har skapats av:

Denna tillstandskarta har utvecklats av Centre of Advanced Medical Products (CAMP), med bidrag fran Vinnova (nr 2017-02130), Vavnadsradet VOG Cell, samt Swelife-ATMP, ett projekt fran det strategiska

innovationsprogrammet Swelife som ar en gemensam satsning fran Vinnova, Formas och Energimyndigheten (nr 2017-02453). Slutgiltig version har granskats av Likemedelsverket, Arbetsmiljoverket och
Socialstyrelsen.

Forbehall:

Tillstandskartan ar framtagen som en guide och ett stod for svensk halso- och sjukvard som behandlar svenska patienter med ATMP. Projektgruppens intentioner ar att halla tillstandskartan aktuell, men kan
inte lamna nagra garantier fér detta. Anvandare av tillstandskartan ar darfor sjalva ansvariga for att kontrollera att innehallet ar korrekt och uppdaterat mot giltiga normativa referenser.



Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient

enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition + Behandling
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstallande v och utldamnande till ~H- iordningstallande a *  Uppfdljning
> > ——» + Evutlimnande till | klinik * Administrering ™ av patient
klinik (provnings- * Ev. beredning till patient

lakemedel)

Samtycke:

1. Samtycke till donation av vavnader/celler for likemedelsproduktion. Samtycke till donation av celler/vavnader som ska anvandas till Iakemedelsframstallan
regleras i LVFS 2008:12 (konsoliderad HSLF-FS 2017:32). Ansvar for att inhamta signerat samtycke aligger vavnadsinrattningen.

2. Samtycke till klinisk provning med autolog produkt (om applicerbart). Om ATMP ar autolog ska patienten samtycka till att deltaga i klinisk provning enligt
LVFS 2011:19 vid tidpunkt for donation. Ansvar for att inhamta signerat samtycke fore donation aligger huvudproévare.

3. Samtycke till insamling av personuppgifter. Ska ske i enlighet med Dataskyddsférordningen GDPR, (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679)

4. Samtycke till Biobank (om applicerbart). Lag (2002:297), (SOSFS 2002:11). Om prover som kan harledas tillbaka till donatorn skall samlas in, forvaras,

registreras, analyseras eller pa annat satt forfogas 6ver i avsikt att bevaras for vetenskapliga studier och undersokning kravs samtycke till biobank.
Biobankslagen ar bara applicerbar pa prover som tas inom hélso- och sjukvard. Av detta foljer att vavnader/celler som donerats och godkants for anvandning
pa manniska i terapeutiskt syfte, for klinisk forskning pa manniskor eller som ravara for lakemedel istdllet omfattas av (Lag 2008:286 ). Donerat material som
endast samlas in i syfte med lakemedelsproduktion omfattas inte av biobankslagen och darmed kravs inget samtycke till biobank (SOSFS 2002:11). “Véivnader
och celler som enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga véivnader och celler hanteras av en vdvnadsinréttning och
ddr foérvaras i en biobank fér terapeutiska dndamadal eller for klinisk forskning pd mdnniskor ska inte omfattas av dessa féreskrifter och allmdnna rad, nér de har
godkdints fér sadan anvédndning i enlighet med 8 kap. 7 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vdvnadsinréttningar i hdlso- och sjukvdarden m.m.”



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2008-12.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/HSLF-FS/HSLF-FS_2017_32.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200211-om-biobanker-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2008286-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2008-286
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient

enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition * Behandling
startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstallande v och utldamnande till ~H- iordningstallande a *  Uppfdljning
> > > « Evutldmnandetill | klinik * Administrering ™ av patient
klinik (provnings- * Ev. beredning till patient

lakemedel)

Tillvaratagande:

Enbart tillvaratagande ar inte tillstandspliktigt, utan far géras utan tillstand enligt SOSFS 2009:30.

Om daremot tillvaratagande enhet utfor andra aktiviteter med celler /vavnader ska tillstand att bedriva Vavnadsinrattning (Lakemedelsverket) finnas. Hantering av

celler/vavnader som ska bli ravara i lakemedelsframstéllan regleras i lag 2008:286, och i foreskrift LVFS 2008:12 Sadan verksamhet far enbart bedrivas av den som
har Lakemedelsverkets tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning.

Detta innebar att den Vavnadsinrattning som ar mottagare av celler/vavnader som ska bli ravara i lakemedelsframstallan ar ansvarig for att tillvaratagande

enhet tillvaratar celler/vavnader pa ett korrekt satt. Avtal ska finnas mellan tillvaratagande enhet och Vavnadsinrattning, och Vavnadsinrattning ska
utféra utbildning och inspektion av tillvaratagande enhet.

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod SI D 3


https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2008286-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2008-286

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient

enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition * Behandling
startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstallande v och utldamnande till ~H- iordningstallande | *  Uppfdljning
> > * Evutldmnande till | klinik * Administrering B av patient
klinik (provnings- * Ev. beredning till patient

lakemedel)

Vavnadsinrattning:

Tillvaratagande, mottagande, bearbetning av celler/vavnader som ska bli ravara i lakemedelsframstallan far enbart utféras av den som har Lakemedelsverkets
tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning i enlighet med LVFS 2008:12. Donation, tillvaratagande, forpackning, markning och transport av vavnader

och celler ska ske i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader och celler SOSFS 2009:30 (konsoliderad HSLF-FS
2018:50).

Av detta foljer att Vavnadsinrattningen behover:
1. Tillstand att bedriva Vavnadsinrittning, utfirdat av Likemedelsverket.

2. Export/Import tillstand av celler/vavnader (om applicerbart). Om celler/vavnader ska exporteras till eller importeras ifran Vavnadsinrattning i 3e land
maste export/import tillstand finnas.

En Vavnadsinrattning som ar mottagare av celler/vavnader som ska bli ravara i lakemedelsframstallan, dar tillvaratagande har skett pa en tillvaratagande enhet,

ar ansvarig for att tillvaratagande enhet tillvaratar celler/vavnader pa ett korrekt satt. Avtal ska finnas mellan tillvaratagande enhet och Vavnadsinrattning, och
Vavnadsinrattning ska utfora utbildning och inspektion av tillvaratagande enhet.

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod SI D 4



https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2018-12-29.pdf

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient

enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition + Behandling
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstallande P och utldamnande till ~ iordningstallande | * Uppfoljning
> » « Evutldmnande till — klinik * Administrering ™ av patient
klinik (prévnings- * Ev. beredning till patient

lakemedel)

ATMP tillverkare:

Tillverkningstillstand

Tillverkning av ATMP &r tillstandspliktig, och far bara ske efter erhallet tillverkningstillstand. Lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget; regleras via Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
2011:3 (Andrad HSLF-FS 2016:32).

* Ansokan om tillverkningstillstand enligt LVFS 2004:7 och ansdkan om certifikat for API-tillverkning

 Ansdkan om tillverkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantaget LVFS 2011:3 (Andrad HSLF-FS 2016:32).

Import av ATMP fran 3e land

Vid import av ATMP fran 3:e land ska detta tillstandsprévas och inkluderas i tillverkningstillstandet. Om tillverkning skett i EU eller 3e land med vilket EU har gallande avtal (Mutual recognition

agreement-MRA) kravs ingen QP deklaration. Om MRA inte tacker tillverkningen av den aktuella prévningsprodukten eller om MRA-avtal saknas kravs QP-deklaration, dvs importorens
sakkunniga person (QP) faststéller att en kvalitetsniva motsvarande EU-GMP tillampas hos den aktuella tillverkaren.

Partihandelstillstand

For forvaring/distribuering av lakemedel i Europa (inkl. Sverige) krivs ett partihandelstillstdnd. Regleras via LVFS 2014:8 dndrad (Andrad HSLF-FS 2016:17, 2018:37, 2018:63). Partihandlaren
maste ha en sakkunnig person, som adven kallas ansvarig person i GDP-riktlinjen.

* Ansodkan om partihandelstillstand enligt LVFS 2014:8

Beredning/iordningsstdllande av ATMP

Om verksamheten utfor beredning/iordningstallande av fardigtillverkad ATMP ska detta inkluderas i tillverkningstillstandet. Beredning/iordningstallande ska ske enligt GMP och maste
genomga ny QP-frislappning. Regleras i LVFS 2004:6, konsoliderad 2006:70.

Utlamnande och distribution av lakemedel:

Riktlinjer for god distributionssed (GDP) skall foljas. Marknadsgodkédnda ldkemedel samt lakemedel tillverkade under sjukhusundantaget distribueras till klinik via sjukhusapoteksfunktionen
efter forfattningsmassig och farmakologisk kontroll (2012:8). Kliniska prévningslakemedel distribueras enligt rutiner for farmakologisk kontroll och utlamnande som ar faststallda av farmaceut
(2011:19). Om tillverkaren ar del av samma halso- och sjukvard som behandlande klinik kan man anmala via halso- och sjukvardens sjukhusapoteksfunktion att ATMP distribueras direkt fran
tillverkaren. Till primarvard ska provningslakemedel distribueras via apotek som har 6ppenvardsapotekstillstand, eller av den som har tillstand att bedriva partihandel.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011-3.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/HSLF-FS/HSLF-FS_2016_32.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2014_8.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2004-6.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013XC1123(01)&from=SV

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient

enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition + Behandling
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstallande P och utldmnande till ~ iordningstallande | * Uppfoljning
> » « Evutldmnande till — klinik * Administrering ™ av patient
klinik (prévnings- * Ev. beredning till patient

lakemedel)

ATMP tillverkare - fortsattning:

Genterapilakemedel (GMO):

Nar genetiskt modifierade organismer (GMO) anvands vid till exempel ett laboratorium kallas det innesluten anvandning.

Om tillverkningen avser ett genterapilakemedel (GMO) krdavs en anmalan om innesluten anvandning till Arbetsmiljéverket av den som ska tillverka lakemedlet
samt speciella inneslutningsatgarder sa att kontakten med allmdnheten och miljon begransas. En riskbeddomning ska goras utifran risk for manniskors halsa och
miljon, och beroende pa beddmd risk kravs antingen enbart anmalan eller tillstand fran Arbetsmiljoverket. Verksamheter som klassas som F (forsumbar eller

ingen risk) eller L (1ag risk) kraver enbart anméalan, medan verksamhet som klassas som R (mattlig till hog risk) kraver tillstand. Ansvarig for att anmala/soka
tillstand ar verksamheten dar genterapildkemedl|et utvecklas/tillverkas.

Pa arbetsmiljoverkets hemsida finns information och blanketter for att anmala/soka tillstand, utreda och bedéma vilka risker den inneslutna anvandningen kan
medfora.

For sarskilda krav och tillstand rérande den kliniska provningen med lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer (GMO) , se
textavsnitt under flik ”Klinik”.



https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/innesluten-anvandning-av-gmm/

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient
enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition + Behandling
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ev. med ATMP
lordningstéllande Ly och utldmnande till —{ lordningstallande | | * Uppfoljning
> »| * Evutldmnande till klinik + Administrering till || T av patient
klinik (prévnings- * Ev. beredning patient
lakemedel)

Sjukhusapoteksfunktionen:

Sjukhusapoteksfunktionen regleras via Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2012:8 om sjukhusens lakemedelsforsorjning. Sjukhusapoteksfunktionen ansvarar for att kontroll av mottaget
lakemedel, e-verifiering och utlamnande sker enligt rutiner faststallda av en farmaceut. Det galler fér marknadsgodkdanda ATMP, och ATMP tillverkade under sjukhusundantaget i enlighet med
HSLF-FS 2016:11. For kliniska prévningslakemedel behover rutiner for mottagning och hantering faststallas av en farmaceut men hanteringen kan utféras av annan behérig personal (HSLF-FS
2021:109). Sadana rutiner far i fraga om lakemedel for avancerad terapi istéllet faststallas av en sakkunnig person vid en tillverkare som ingar i sjukhusapoteksfunktionen eller har avtal med
sjukhusapoteksfunktionen for direktdistribution. Utlamnande (expedition) av lakemedel till klinik utfors alltid av en farmaceut.

Beredning av ATMP

Om sjukhusapoteksfunktionen utfér beredning av ATMP ska detta ske enligt Lakemedelsverkets foreskrift LVFS 2012:8. Fér hanteringen av marknadsgodkdanda lakemedel ska produktresumé
foéljas och for provningslakemedel ska sponsors anvisningar féljas.

Krav som stélls pa sjukhusapoteksfunktionen

Sjukhusapoteksfunktion, aktiviteter, organisation och underleverantoérer, ska vara anmald till Likemedelsverket, i enlighet med lag 2009:366 och LVFS 2012:8.

Aktiviteter (mottagning av lakemedel, forvaring, e-verifiering, beredning eller utlamnande) som Sjukhusapoteksfunktionen inte har méjlighet att tillhandhalla kan utforas av externa
leverantoérer, det kraver avtal med tydlig ansvarsfordelning.

Vid hantering av GMM/GMO inom ramen for kliniska prévningar ska verksamhet anmalas till Arbetsmiljoverket (AFS:2011:2).



Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient
enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Behandling
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll med ATMP
lordningstallande Ly och utldmnande till —~1] *  Uppfdljning
> — 1> ——1 ¢ Evutldmnande till klinik B av patient
klinik (provnings- * Ev. beredning
lakemedel)

Klinik:

Beredning/iordningsstallande av ATMP ar inte tillstandspliktig verksamhet om detta sker pa kliniken. Beredning/iordningsstéllande far ske av legitimerad personal.

ATMP skall ordineras, rekvireras, iordningsstéllas och administreras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ordination och hantering av lakemedel i hdlso- och sjukvarden,
HSLF-FS 2017:37. Lakemedlets produktresumé skall foljas avseende anvandning och hantering (géller godkanda lakemedel). Vid autologa produkter gérs daven en ordination till ATMP-
tillverkaren, enligt av tillverkaren, faststallda rutiner innan tillvaratagande av startmaterial.

Tillstandspliktig verksamhet:
* Behandling med kliniskt prévningslakemedel, regleras i LVFS 2011:19, GCP fér ATMP

GMO:

Lakemedel som innehaller eller bestar av GMO kan medfora risker for miljon. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon reglerar denna verksamhet. Direktiv 2001/18/EG har for svensk del inforlivats genom férordningen (2002:1086) om utsattning av GMO i miljon.

En klinisk provning som innebar avsiktlig utsattning av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer (GMO) kraver tillstand av Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket har i forfattningen (LVFS 2004:10) om avsiktlig utsattning vid klinisk prévning av lakemedel som innehaller eller bestar av GMO, satt upp tillaggskrav for kliniska prévningar
av lakemedel som innebaér ett avsiktligt inforande av GMO i miljon. LVFES 2004:10 kompletterar Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad om klinisk provning av lakemedel LVFS
2011:19.

Tillstand:
* Godkand ansokan om klinisk préovning inkl. ev. GMO, avsiktlig utsattning fran Lakemedelsverket
* Godkand etikprovning fran Etikprovningsmyndigheten

Utbildning och kvalificering
Vissa marknadsgodkanda ATMP kan krava att lakemedelstillverkaren utbildar och kvalificerar halso- och sjukvard som ska behandla med aktuell ATMP innan anvandning.



https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2011_19.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/atmp_guidelines_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0018:20080321:SV:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0018:20080321:SV:PDF
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-20021086-om-utsattning-av-genetiskt_sfs-2002-1086
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-10
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-10
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2011-19

Donator Tillvaratagande Vavnads- ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient

enhet inrattning tillverkare funktion
Donation Tillvaratagande Mottagande * Tillverkning * Mottagningskontroll * Rekvisition
startmaterial startmaterial * Ev. beredning/ * Farmakologisk kontroll * Ewv.
lordningstallande | v och utldamnande till —~H, iordningstallande |
> T ——1” ¢ Evutldmnande till klinik * Administrering B
klinik (provnings- * Ev. beredning till patient

lakemedel)

Samtycke till behandling med ATMP:

1. Samtycke till klinisk prévning. Om patient deltar i en klinisk prévning, ska patient samtycka till att deltaga i klinisk provning enligt LVFS 2011:19. Ansvar for
att inhamta signerat samtycke fore behandling aligger huvudprovare.
ELLER

2. Samtycke till behandling. Patient ska samtycka muntligt eller skriftligt till behandling i enlighet med patientlag 2014:821. Avser marknadsgodkdanda ATMP
samt sjukhusundantag.

SAMT

3. (Eventuell frivillig ) framtida forskning pa insamlade prover. Avser prover tagna pa forskningspersoner. Kraver separat samtycke enligt
etikprovningsmyndigheten.

| samtycket skall man informera patienten om att de i vidare kontakt med sjukvard ska uppge att de genomgatt en klinisk prévning eller behandling med ATMP.

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod SI D 9




Exempelbilder :

Floden som visar tillvaratagande, tillverkning och behandling av patient
med ATMP, samt de tillstand som kravs av halso- och sjukvarden for ATMP:

- Marknadsgodkanda ATMP
- Kliniska provningslakemedel, iATMP

-  ATMP tillverkade under sjukhusundantaget

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod

SID 10



Exempelbilder :

1. iIATMP, e GMO, intern tillverkning

2. iIATMP, GMO, intern tillverkning

3. iATMP, ej GMO, tillverkning 3e land

4. iATMP, ej GMO, tillverkning EU

5. Marknadsgodkant ATMP, GMO, 3e land

6. Marknadsgodkant ATMP, GMO, tillverkning EU
7. Sjukhusundantaget, intern tillverkning, autolog

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod SI D 1 1



Kliniskt provningsldakemedel 1-
Tillstand som behovs for klinisk prévning med autolog ATMP som tillvaratas, tillverkas
och administreras pa samma sjukhus.

Lakemedlet ar fardigt for att administreras dvs ingen dosberedning kravs.

Det kliniska prévningslakemedel ar EJ definierad som en GMO.

Donator Tillvara- Vavnads- ATMP tillverkare || Sjukhusapoteks Klinik Patient
tagande inrattning -funktion
Samtycke enhet Vavnadsinrattnings Tillverkningstillstand for Beviljad klinisk Samtycke till
tillvaratagande - tillstand (LV) kliniskt prévning behandling
provningslakemedel (LV)
Samtycke till att inga i ot 2
amtyc Iflinlislj Ingat Ev. anmild biobank Tillstdnd fran EPM
prévning/behandling (Ivo)
Samtycke till insamling

av person ifter
VP HPpe! Anmald sjukhusapoteks-organisation som inkluderar hantering av ATMP

Ev. Samtycke till
biobank

Vavnadsradet

Nationella radet fér organ, vavnader, celler och blod SI D 12



Kliniskt provningslakemedel

Tillstand som behovs for klinisk prévning med autolog ATMP som tillvaratas, tillverkas

och administreras pa samma sjukhus
Likemedlet ar fardigt for att administreras dvs ingen dosberedning kravs.
Det kliniska prévningslakemedel ar definierad som en GMO.

Donator

Samtycke
tillvaratagande

Samtycke till att ingd i
klinisk
provning/behandling

Samtycke till insamling
av personuppgifter

Ev. Samtycke till
biobank

Tillvara-
tagande
enhet

Vavnads-
inrattning

Vavnadsinrattnings
- tillstand (LV)

ATMP tillverkare

Tillverkningstillstand for
kliniskt
provningslakemedel (LV)

Anmaélan/tillstand for
innesluten anvandning av
GMO
(Arbetsmiljoverket)

Ev. anmald biobank (IVO)

Sjukhusapoteks
-funktion

Klinik

Beviljad klinisk
provning inkl. tillstand
for avsiktlig utsattning

av GMO
(LV)

Tillstand fran EPM

Patient

Samtycke till
behandling

Anmald

sjukhusapoteks-organisation so

m inkluderar hantering av ATM

o

Vavnadsradet

Nationella radet fér organ, vavnader, celler och blod

SID 13




Kliniskt prévningslakemedel (Autolog), tillverkning i 3:e land.
Tillstand som behovs for klinisk prévning med autolog ATMP som tillverkas utanfor EU.
Lakemedlet administreras pa samma sjukhus dar tillvaratagande sker.
Dosberedning kravs innan administrering.

Det kliniska prévningslakemedel ar EJ ett GMO.

Donator

4

I

Samtycke
tillvaratagande

Samtycke till att ingd i
klinisk
provning/behandling

Tillvaratagande
enhet

Vavnadsinrattning
tredje land

Samtycke till insamling
av personuppgifter

Ev. Samtycke till
biobank

Vavnadsinrattning

Vavnadsinrattnings
tillstand (LV)

Vavnadsinrattning EU

Vavnadsinrattnings-
tillstand inkl.
exporttillstand 3e land
(Myndighet i aktuellt land)

Extern ATMP
tillverkare

Tillverkningstillstand

(Myndighet
i aktuellt land).

Vavnadsradet

Nationella radet fér organ, vavnader, celler och blod

Sjukhusapoteks-
funktion

(Tillstand for extempore
tillverkning)

Klinik

Beviljad klinisk
proévning

Tillstand fran EPM

Patient

Samtycke till
behandling

Anmald sjukhusapoteks-or;

ganisation som inkluderar hantering av ATMP

Tillverkningstillstand -
inkl. Importtillstand fran
3e land, och
dosberedningstillstand.

Intern ATMP
tillverkare

SID 14




Kliniskt prévningslakemedel (Autolog), tillverkning inom EU. 4.
Tillstand som behovs for klinisk prévning med autolog ATMP som tillverkas utanfor Sverige men inom
EU. Tillvaratagande av startmaterial gors i Sverige.

Lakemedlet administreras pa samma sjukhus dar tillvaratagande sker. Dosberedning kravs innan
administrering.

Det kliniska prévningslakemedel ar EJ ett GMO.

Donator Sjukhusapoteks- Klinik Patient
Tillvaratagande Extern ATMP funktion
enhet tillverkare Beviljad klinisk Samtycke till
Samtycke Tillverkningstillstand provning inkl. tillstand behandling
tillvaratagande for avsiktlig utsattning
(Myndighet av GMO
Samtycke till att ingd i i aktuellt land). (LV)
klinisk

provning/behandling

Tillstand fran EPM

Vavnadsinrattning Vavnadsinrattning EU

Samtycke tillinsamling Vavnadsinrattningstillstand

av personuppgifter : :
VR e (Myndighet i aktuellt land)

-tillstand (LV)

Ev. Samtycke till Anmald sjukhusapoteks-organisation som inkluderar hantering av ATMP

biobank

Vavnadsradet

Nationella radet fér organ, vavnader, celler och blod SI D 15



Marknadsgodkant ATMP (GMO) - tillverkning utanfor Europa 5 .
Tillstand som behdvs for genterapi-behandling med autolog ATMP som tillverkas i tredje
land.

Lakemedlet administreras pa samma sjukhus dar tillvaratagande sker, dosberedning
kravs innan administrering (sker i detta exempel pa sjukhusapoteksfunktionen).

Sjukhusapoteks- Klinik Patient
funktion

| v

. e Anmald sjukhusapoteks-organisation som inkluderar hantering av ATMP
Donator Tillvaratagande Vdvnadsinréttning Extern ATMP N J p g :
enhet tredje land tillverkare
Samtycke till (TiIIstér‘1d el e'xtempore Samtycke till
. i . . o tillverkning) behandling
Insamling av Tillverkningstillstand
personuppgifter
(Myndighet [ |
Vavnadsinrattning Vavnadsinrattning EU i aktuellt land). InFem ATMP
Samtycke tillverkare
tillvaratagande . o
Vav:ﬁdsjn:jajctﬂ;ngs— Ly| Tillverkningstillstdnd -
Vavnadsinrattnings ! S arl . inkl. Importtillstand fran
tillstand (LV) exporttillstand 3e land 3e land. och
Myndighet i aktuellt land !
(Myndighet i aktu ) dosberedningstillstand.

I A

Ev. kvalificering av site (av innehavaren av marknadsgodkdnnandet)

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod SI D 16



Marknadsgodkant ATMP (GMO) - tillverkning i Europa

Exempel pa tillstand som behovs for genterapibehandling med autolog ATMP som
tillverkas i Europa.

Lakemedlet administreras pa samma sjukhus dar tillvaratagande sker, dosberedning
kravs innan administrering.

Donator Tillvaratagande Vavnads- Extern ATMP Sjukhusapoteks- Klinik Patient
enhet inrattning tillverkare funktion

Samtycke till Vavnadsinrattnings ] ] o Tillstand for extempore Samtycke till

insamling av - tillstand (LV) T|IIverI.<n|ngs:t|IIstand tillverkning behandling
personuppgifter (Myndighet i aktuellt

land)
Samtycke

tillvaratagande

Anmald sjukhusapoteks-organisation som inkluderar hantering av ATMP

Ev. kvalificering av site (av innehavaren av marknadsgodkidnnandet)

Vavnadsradet

Nationella radet fér organ, vavnader, celler och blod SI D 17



Behandling under sjukhusundantaget (Autolog) 7 .

Exempel pa tillstand som behovs for behandling med autolog ATMP som tillverkas under
sjukhusundantag.

| detta exempel sker dosberedning/iordningsstallande hos tillverkaren.

Lakemedlet ar EJ ett GMO.

Donator Tillvara- Vavnads- ATMP tillverkare || Sjukhusapoteks Klinik Patient
tagande inrattning -funktion
enhet
Samtycke Vavnadsinrattnings Tillverkningstillstand for Samtycke till
tillvaratagande - tillstand (LV) sjukhusundantaget (LV) behandling
Samtycke till insamling
av personuppgifter
Ev. Samtycke till
biobank Anmald sjukhusapoteks-organisation som inkluderar hantering av ATMP

Vavnadsradet

Nationella radet for organ, vavnader, celler och blod SI D 18



