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Bilaga E. Fragestillningar angaende regelverk vid utveckling av ATMP

Slutrapport Swelife-ATMP

Fragor Likemedel som inte ér | Likemedel som ér Likemedel som ar Celler som Legala krav
ATMP ATMP ATMP transplanteras
Genterapi (ej celler) Minskliga
celler/vivnader
Vem &dger Grunden i den arbetsrittsliga principen ar att resultatet av den anstilldes arbete ar arbetsgivarens egendom. Lag (1949:345) om ritten
ratten till Undantag gors dock for uppfinningar, som ar patenterbara och vars nyttjande faller inom arbetsgivarens till arbetstagares
forsknings- verksamhetsomrade, for dessa ska skilig ersattning utgd. Larare vid universitet, hgskolor eller andra inrattningar uppfinningar (LAU)
resultat eller som tillh6r undervisningviasendet ses dock inte som arbetstagare i lagens mening (Lag (1949:345).
uppfinningar?
Vad kan Produkt, substans, Tillverkningsprocess, andra | Tillverkningsprocess, andra | Utrustningar och Patentlagen 1967:837
patenteras? tillverkningsprocess, andra | processer kring processer kring processer vid anviandning. | Lag (2006:351) om
processer kring framstillningen, framstallningen, Naturligt forekommande | genetisk integritet m.m.
framstéllningen, behandlingsmetod behandlingsmetod celler/vavnader kan ej
behandlingsmetod mm och/eller kombinationer och/eller kombinationer patenteras eller dgas.
mm. Naturligt mm. Naturligt
forekommande gensekvens | forekommande
kan ej patenteras eller dgas. | celler/vdvnader kan €j
patenteras eller dgas.
Hur vet jag att | Klassificera genom ansékan till Commitee for Advanced Therapies (CAT) EMA/CAT/600280/2010
jag utvecklar https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat rev.1
en ATMP? Committee for Advanced
Se dven information pa https://atmpsweden.se/resources/what-are-atmps/ Therapies (CAT)
Reflection paper on
classification of advanced
therapy medicinal products
Ett lakemedel kan innehélla | Den aktiva substansen ar For CTMP och TEP géller Mainskliga celler som inte | Kommissionens direktiv
biologiska bestandsdelar en gensekvens med att de bestar av méanskliga ar vasentligt bearbetade (2009/120/EG) gillande
som forekommer i farmakologiska egenskaper | vavnader eller celler som dr | och som har samma lakemedel for avancerad
minniskor utan att klassas vasentligt bearbetade funktion hos mottagaren | terapi
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Fragor

Likemedel som inte ar
ATMP

Likemedel som ar
ATMP

Likemedel som ar
ATMP

Celler som
transplanteras

Legala krav

Genterapi (ej celler) Mainskliga
celler/vivnader
som ATMP, exempelvis Se Regulatory Guide ATMP | och/eller far en ny som hos donatorn. Europaparlamentets och
korta oligonukleotider Sweden biologisk funktion hos Definition av vad som inte | ridets férordning (EG) nr
mottagaren. Se Regulatory | dr vdsentligt bearbetning, | 1394/2007 om likemedel
Guide ATMP Sweden se forordning (EG) nr for avancerad terapi och
1394/2007, bilaga I om dndring av direktiv
2001/83/EG och
forordning (EG) nr
726/2004

Hur vet jag om
det jag
utvecklar ar en
GMO?

Information om lagstiftning och regelverk som omfattar genmodifierade organismer (GMO) finns samlat pa
genteknik.se. I miljobalken 13 kap. finns bestimmelser om genteknik. Innesluten anvindning och avsiktlig utsidttning
av genetiskt modifierade organismer skall foregds av en utredning. Vid ansékan om klinisk lidkemedelsprévning av
genterapi till Lakemedelverket meddelas detta Genteknikndmnden, som yttrar sig om tillstand enligt 13 kap. 12§

miljobalken.

Miljobalk (1998:808) 13
kap. Genteknik

Nar tillampas
biobankslagen
9

Biobankslagstiftning ar tillamplig nir sparbara méanskliga celler eller vivnader som tillvaratagits inom svensk hélso-
och sjukvard anviands under forskning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete kring tex tillverkningsmetoden for en
avancerad terapi. Frislappta provningslikemedel som tillverkats med syfte anvindning pa ménniska omfattas ej av

biobankslagen. Se biobanksverige.se for vigledning

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

Hur paverkar
biobankslagen
om manskligt
material
anvands bade
for att tillverka
provnings-
lakemedel och
for
utvecklings-
arbete?

Ej tillampligt

Sparbarhet ar ett krav vid
tillverkning av ATMP enligt
Likemedelslagen och
Véavnadsdirektivet. Om
celler/vavnader tillvaratas
med samtycke for fler
andamal, exempelvis
forskning, ar
biobankslagstiftning
tillamplig i forsknings-
Jutvecklingssteg

Sparbarhet ar ett krav vid
tillverkning av ATMP enligt
Likemedelslagen och
Vavnadsdirektivet. Om
celler/vavnader tillvaratas
med samtycke for fler
dndamal, exempelvis
forskning, ar
biobankslagstiftning
tillamplig i forsknings-
Jutvecklingssteg

Sparbarhet ar ett krav vid
anvandning av celler och
vavnader pd manniska
enligt Vavnadsdirektivet.
Celler/vavnader
tillvaratas genom
vavnadsinrattning med
samtycken for flera
andamal och kan laggas i
biobank for
forskningsdndamal
parallellt med dndamaélet
anviandning pd ménniska.

Likemedelslag (2015:315)
Lag (2008:286) om
kvalitets- och
sikerhetsnormer vid
hantering av méanskliga
vavnader och celler
Lag (1995:831) om
transplantation m.m.
Lag (2002:297) om
biobanker i hdlso- och
sjukvirden m.m.
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foretag med
sjukvérden om

tillstdnd av
Lakemedelsverket. Avtal

Fragor Likemedel som inte éir | Likemedel som ér Likemedel som ar Celler som Legala krav
ATMP ATMP ATMP transplanteras
Genterapi (ej celler) Mainskliga
celler/vivnader
Biobankslagstiftning ar
tillamplig i forsknings-
Jutvecklingssteg,.
Vad kan Ej tillampligt Sparbart humanbiologiskt | Sparbart humanbiologiskt | Sparbart humanbiologiskt | Lag (2003:460) om
“overblivet” material, tillvarataget inom | material, tillvarataget inom | material, tillvarataget etikprovning av forskning
humanbiolog- svensk hilso- och sjukvard | svensk hilso- och sjukvird | inom svensk hélso- och som avser manniskor
iskt kan aldrig betraktas som kan aldrig betraktas som sjukvérd kan aldrig Lag (2002:297) om
startmaterial “overblivet”. Provgivarens “overblivet”. Provgivarens betraktas som biobanker i hilso- och
anvandas till? samtycke och svensk samtycke och svensk “overblivet”. Provgivarens | sjukvarden m.m.
lagstiftning avgor om lagstiftning avgor om samtycke och svensk Lag (2008:286) om
materialet kan anvindas for | materialet kan anvindas for | lagstiftning avgor om kvalitets- och
utveckling/forskning eller utveckling/forskning eller materialet kan anviandas siakerhetsnormer vid
ska kasseras. ska kasseras. for utveckling/forskning hantering av méanskliga
eller ska kasseras. vavnader och celler
Lag (1995:831) om
transplantation m.m.
Var finns en Ej tillampligt Végledning for tillverkning, pre-kliniska tester och Ej tillampligt
svensk kliniska provningar finns i regulatoriska guiden pa
vagledning www.atmpsweden.se
fran pre-klinik
till klinisk
provning?
Hur avtalar Ej tillampligt Ej tillampligt Viavnadsinrattning med Ej tillampligt Lag (2008:286) om

kvalitets- och
sakerhetsnormer vid

tillgang till tecknas med huvudmannen hantering av ménskliga
startmaterial? for vdvnadsinrittningen. vavnader och celler
Hur nér Likemedel till klinik gar via sjukvirdshuvudmannens sjukhusapoteksfunktion, som ar en vitruell funktion. Aktorer Se nedan
ldkemedlet som har de tillstdind som enligt gillande foreskrifter och tillamplig lag kravs for att utfora leveranser av
kliniken? Prévningsldkemedel till slutenvarden kan via avtal med huvudmannen ingi i dennes sjukhusapoteksfunktion.
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Fragor Likemedel som inte éir | Likemedel som ér Likemedel som ar Celler som Legala krav
ATMP ATMP ATMP transplanteras
Genterapi (ej celler) Mainskliga
celler/vivnader
Hur nar Genom apotek med Genom sjukhusapotek; det | Genom sjukhusapotek; det | Ej tillampligt, Lag (2008:286) om
ldkemedlet tillstdnd att hantera och kan dock finnas sirskilda kan dock finnas sarskilda Vavnadsinrattning har kvalitets- och
kliniken? lamna ut lakemedlet eller krav pa forvaring, krav pa forvaring, sparbarhetsansvar sdkerhetsnormer vid
Forts. provningsldkemedlet. kompetens eller tillstind kompetens gillande celler hantering av manskliga
gillande GMO etc som gor | etc som gor att den fysiska vavnader och celler
att den fysiska hanteringen/mottaget sker
hanteringen/mottaget sker | direkt pa klinik. Apotek:
direkt pa klinik. Lakemedelstillverkare: Lag (2009:366) om handel
Sparbarhetsansvar till med ldkemedel
mottagare/patient Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2012:8)
om sjukhusens
lakemedelsforsorjning
Hur forsakras | Foretag anslutet (deldgare) | Foretag anslutet (deldgare) | Foretag anslutet (delagare) | Ej tillampligt Likemedelsforsiakring ar ej
lakemedlet? Likemedelsforsakringen Likemedelsforsakringen. Lakemedelsforsakringen. lagstadgat krav.
Aven sjukhusundantags- Aven sjukhusundantags- Patientskadelag (1996:799)
produkter och produkter och omfattar ej fel pa
provningslakemedel provningslakemedel lakemedlet som produkt
tillverkade inom sjukvéarden | tillverkade inom sjukvarden och darfor ar de flesta
behover anslutas till behover anslutas till lakemdelstillverkare idag
Likemedelsforsakringen Likemedelsforsakringen anslutna till
likemedelsforsiakringen
Hur forsakras | Vardgivare innehar patientforsakring Patientskadelag (1996:799)
patienter vid
ldkemedels-
anvindning?
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