Bakgrund

Detta dokument har tagits fram av en arbetsgrupp i
Natverket sjukhusapoteksfunktionen for ATMP fragor.
Dokumentet ar framtaget som en guide och ett stod
for svensk halso- och sjukvard som behandlar svenska
patienter med ATMP.

Forbehall: Arbetsgruppens intentioner ar att halla
dokumentet aktuellt, men kan inte [amna nagra
garantier for detta. Anvandare av dokumentet ar
darfor sjalva ansvariga for att kontrollera att
innehallet ar korrekt och uppdaterat mot giltiga
normativa referenser.



Marknadsgodkanda lakemedel — ATMP som innehaller sparbara méanskliga celler eller vavnader

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Lakemedelslag (SFS 2015:315)** Lakemedelsférordning (2015:458)**, Europaparlamentet om lakemedel for avancerad terapi (1394/2007)***, GDPR (EU) 2016/679****

Cell- och vavnadslagen (2008:286)*, om kvalitets- och sdakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler

GMM/GMO Innesluten anvandning (AFS 2011:2)***** eller Avsiktlig utsattning (LVFS 2004:10)**

Tillvaratagande av celler avsedda for
lakemedelstillverkning

Tillverkning av lakemedel

(HSLF-FS 2021:103

samt HSLF-FS 2021:102

(GMP)

Hantering av lakemedel (SLS 2022:0)* **

specifikation
startmaterial

Tillverkning och skickning av

lakemedel

. %k
ARV 20N (Tillstdnd))** L?]ge:‘jolm Lakemedelshantering i slutenvarden (HSLF-FS 2017:37 mm)* **
anade
|akemedel
ti:?\?ar:’aa"cc:)r;r?;z Import export (2003;366) Utldmnande av lakemedel sjukhusens lakemedelsférsorjning
(SOSgFS : av celler (LVFS (LVFS 2012:8)**
2009:30)* (2008:286)* 2014:8)**
Processer Externa aktorer
Uppfyller

Uppféljningsdata

Processer Halso- och sjukvard

Skickning av
celler

Tillvaratagande
av celler

Ordination av
behandling

Behandlande avdelning

Véva&cisglﬁit_rfmg med tillstand fran LV

Detta dokument haﬁtfagL’QCS fram
|ﬁ\flar}vleorrl]<et

jukh k/sjukh
Sju usapotea/rsbu usapote

etsgrupp

Lagar och forordningar. Tillsynsmyndighet: *IVO, **LV, ***EMA, ****|MY, ***** Ay

Mottagning och expedition
av lakemedel

Hallbarhet och forvaring av lakemedel

lordningsstallande

Tillverkare m tillstand av LV . Innehar partihandelstillstand

caalSg

Ansvar ar produktspecifikt

sjukhusapoteksfunktionen for ATMP fragor.

Administrering av
lakemedel

Uppfdljningsdata




Marknadsgodkidnda lakemedel — ATMP som inte innehaller sparbara manskliga celler eller vavnader

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Lakemedelslag (SFS 2015:315)** Lakemedelsforordning (2015:458)**, Europaparlamentet om ldkemedel for avancerad terapi (1394/2007)***

GDPR (EU) 2016/679) ****

GMM/GMO Innesluten anvandning (AFS 2011:2)***** eller Avsiktlig utsattning (LVFS 2004:10)**

Tillverkning av lakemedel
(HSLF-FS 2021:103 (GMP)
samt HSLF-FS 2021:102
(Tillstand))**

Lagen om
handel
lakemedel
(2009:366)
%k
(LVFS
2014:8)**

Hantering av lakemedel (SLS 2022:0)* **
Lakemedelshantering i slutenvarden (HSLF-FS 2017:37 mm)* **

Utlamnande av lakemedel sjukhusens lakemedelsférsorjning
(LVFS 2012:8)**

Processer Externa aktorer

Tillverkning och skickning av
lakemedel

Uppféljningsdata

Processer Halso- och sjukvard

Lagar och forordningar. Tillsynsmyndighet: *IVO, **LV, ***EMA, ****|MY, ***** Ay

Mottagning och expedition av
|lakemedel

Ordination av
behandling

Hallbarhet och forvaring av lakemedel

Behandlande avdelning Tillverkare m tillstand av LV . Innehar partihandelstillstand

Véva&%sgjﬁit_ﬁirig med tillstand fran LV

_Detta dokument har tagits fram-awen
SJukhusapotek/sE)u husapote
arbetsgrupp

sjukhusapoteksfunktionen for ATMP fragor.

lordningsstallande

Ikﬁ{tlaf’{lgﬂeorrl\(et Ansvar ar produktspecifikt

Administrering
av lakemedel

Uppfoljningsdata




Klinisk provning — ATMP innehaller sparbara manskliga celler och viavnader

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Lakemedelslag (SFS 2015:315)** Lakemedelsférordning (2015:458)**, Europaparlamentet om lakemedel for avancerad terapi (1394/2007)***, GDPR (EU) 2016/679****

(EU) nr 536/2014, Klinisk lakemedelsprovning (HSLF-FS 2021:19)**, Etikprovning (2003:460)

Cell- och vavnadslagen (2008:286)*, om kvalitets- och sakerhetsnormer...

, Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Tillvaratagande av celler avsedda GMM/GMO Innesluten anvandning (AFS 2011:2)***** eller Avsiktlig utsattning (LVFS 2004:10)**
for lakemedelstillverkning
. * %k
Lslrs 2oz Tillverkning (HSLF-FS Lagen om
2021:103 (GMP) samt HSLF- handel Lakemedelshantering i slutenvarden (HSLF-FS 2017:37 mm)* **
Donation och Import FS 2021:192 (Tlllstand))** ldkemedel
tillvaratagande export av SHLEIHES (2009:366)
SOSFS I on GCP specific to ATMP ** Utlamnande av lakemedel sjukhusens lakemedelsférsérjning
( X cener (10.10.2019 (LVFS (LVES 2012:8)**
200930) (2008286) C(2019) 7140)*** 2014:8)** )
Processer Externa aktorer
Uppfyller

Tillverkning och skickning

specifikation av lakemedel

startmaterial

Processer Halso- och sjukvard

Informerat
godkannande
att delta

Ordination av
behandling

Tillvaratagande Skickning av Tillverkning och skickning
av celler celler av lakemedel

Mottagningskontroll

Behandlande avdelning

Hallbarhet och forvaring av lakemedel

Lagar och forordningar. Tillsynsmyndighet: *IVO, **LV, ***EMA, ****|MY, ***** Ay

Tillverkare m tillstand av LV . Innehar partihandelstillstand

Administrering av

lordningsstallande N
& lakemedel

) o e _ . Detta dokument har tagits framyawen Uppféljningsdata
Vavae)cisja,rlﬁit_rinig med tillstand fran LV SJukhusapotelé/rsE)ue hsugsratl?gglkﬁ{Par}lgueorrl](et Ansvar ar produktspecifikt

sjukhusapoteksfunktionen for ATMP fragor.



Klinisk provning — ATMP som inte innehaller sparbara manskliga celler och vavnader

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Lakemedelslag (SFS 2015:315)** Lakemedelsforordning (2015:458)**, Europaparlamentet om ldkemedel for avancerad terapi (1394/2007)***, GDPR (EU) 2016/679****

(EU) nr 536/2014, Klinisk lakemedelsprévning (HSLF-FS 2021:19)**, Etikprovning (2003:460)

GMM/GMO Innesluten anvandning (AFS 2011:2)***** eller Avsiktlig utsattning (LVFS 2004:10)**

Tillverkning (HSLF-FS Lagen om . o .
2021:103 (GMP) samt HSLF- handel Lakemedelshantering i slutenvarden (HSLF-FS 2017:37 mm)* **
FS 2021:102 (Tillstand))** lakemedel
Guidelines (2009:366)
GCP ific to ATMP o .. . . . v e . .
on (150p(138 2'%1(; (LVES Utlamnande av lakemedel sjukhusens lakemedelsforsorjning
C(2019) 7140)*** 2014:8)** (LVFS 20128)**

Processer Externa aktorer

Tillverkning och skickning
av lakemedel

Processer Halso- och sjukvard

Informerat .
. Ordination av
godkannande behandlin
att delta &

Tillverkning och skickning

M ingsk Il
v likemedel ottagningskontro

Hallbarhet och férvaring av lakemedel

Lagar och forordningar. Tillsynsmyndighet: *IVO, **LV, ***EMA, ****|\MY, ***** AV i _
lordningsstéllande A T;E:::gglg av
Behandlande avdelning Tillverkare m tillstand av LV . Innehar partihandelstillstand
Va inrattni d tillstand fran LV Sj thEttat dk(/)kl'lment htaﬁtfagi;[ts franpeen Uppféljningsdat
av rattning med tillstand fran ukhusapotek/sjukhusapote ion 5 ifi ppfoljningsdata
E%‘isérl(ﬂ_ﬁﬂg ) pOTeX/ S Sgrlﬁ)pp SRHEVGON ot Ansvar &r produktspecifikt

sjukhusapoteksfunktionen for ATMP fragor.



Sjukhusundantag - ATMP

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Lakemedelslag (SFS 2015:315)** Lakemedelsférordning (2015:458)**, Europaparlamentet om lakemedel for avancerad terapi (1394/2007)***, GDPR (EU) 2016/679****

Cell- och vavnadslagen (2008:286)*, om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler

Tillvaratagande av celler avsedda for
lakemedelstillverkning
(LVFS 2008:12)**

GMM/GMO Innesluten anvandning (AFS 2011:2)***** eller Avsiktlig utsattning (LVFS 2004:10)**

Donation och
tillvaratagande
.. (SOSFS
2009:30)*

Import export
av celler
(2008:286)*

Tillverkning av lakemedel
(HSLF-FS 2021:103 (GMP) samt HSLF-
FS 2021:102 (Tillstand))**

Lakemedelshantering i slutenvarden (HSLF-FS 2017:37 mm)* **

Utldmnande av lakemedel sjukhusens lakemedelsforsorjning

(LVFS 2012:8)**

Processer Halso- och sjukvard

Ordination av
behandling

Tillvaratagande
av celler

Skickning av
celler

Tillverkning och skickning av lakemedel

Behandlande avdelning

Véva&%sérlﬁit_rfmg med tillstand fran LV

Lagar och forordningar. Tillsynsmyndighet: *IVO, **LV, ***EMA, ****|MY, ***** Ay

Mottagning och expedition av
lakemedel

Hallbarhet och forvaring av lakemedel

Tillverkare m tillstand av LV . Innehar partihandelstillstand

Detta dokument har tagits fram-awen

Sjukh tek/sjukh teksfunk
hukhusaporel s pusapetol i

verket
sjukhusapoteksfunktionen for ATMP fragor.

tion

lordningsstallande

Administrering av
lakemedel

Uppfoljningsdata

Ansvar ar produktspecifikt



