Sjukhusapoteksfunktionens roll vid Avancerade cell- och genterapier

Avancerade cell- och genterapier (eng. Advanced Therapy Medicinal Products — ATMP) ar klassade
som ldkemedel och omfattas darfér av de lagar och regler, inklusive rapportering till E-
hidlsomyndigheten och e-verifiering, som galler lakemedel. Flertalet ATMP kraver en annorlunda
distributionsldsning och specialiserad hantering vid ankomst, jamfért med traditionella Iakemedel.
Det medfér att man alltid maste involvera den berérda regionens sjukhusapoteksfunktion vid
inforandet av ATMP for att sdkerstélla att produkterna hanteras med bibehallen kvalitet och att
gallande regelverk tillampas.

| Likemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens ldkemedelsforsérjning (LVFS 2012:8) framgar att
vardgivaren ska organisera lakemedelsforsérjningen till och inom sjukhus, och for detta andamal ska
det finnas ett sjukhusapotek, bemannat med en eller flera farmaceuter. Detta omfattar dven
lakemedel for kliniska provningar. Ytterligare information gdllande hantering av lakemedel for klinisk
provning framgar i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:109) om kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om kliniska provningar av humanldkemedel. Hur respektive regions
sjukhusapoteksfunktion dr uppbyggd varierar fran region till region.

Alla som har tillstand till partihandel i nagot land i EU eller EES far handla i alla lander i EU och EES
med de lakemedel som tillstandet omfattar, och far sélja lakemedel till andra partihandlare, till
apotek eller andra detaljhandlare.

Enligt 4 kap. 1§ andra stycket i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel framgar det att
detaljhandel med sjukhus och sjukhushuvudman endast far utféras av den som innehar ett svenskt
partihandelstillstand. Import av ldakemedel fran lander utanfér EU/EES klassas inte som partihandel
och kan saledes inte utforas endast med stdd av partihandelstillstandet, for detta kravs ett
tillverkningstillstand for lakemedlet i fraga.

Kontaktuppgifter till de regioner som i dagsldget hanterar ATMP:

Region Uppsala: ATMP@akademiska.se

Region Skane: ATMP-centrum@skane.se

Region Stockholm: marknadsgodkanda.atmp.karolinska@regionstockholm.se

Region Orebro l3n: sjukhusapoteksfunktionen@regionorebrolan.se

Vastra Gotalandsregionen: su.atmpcenter@vgregion.se
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