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Bifogat finns en remiss avseende forslag till nya foreskrifter om lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.
Remissen innehaller konsekvensutredning, forslag till foreskrifter och sandlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.
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Konsekvensutredning gallande forslag till nya foreskrifter
om lakemedel som omfattas av sjukhusundantag

1. Problemet och den forandring som efterstravas

Lakemedelsverket beslutade den 15 april 2011 om foreskrifter (LVFS 2011:3) om lakemedel
som omfattas av sjukhusundantaget. Vissa andringar i foreskrifterna beslutades den 18 april
2016 (HSLF-FS 2016:32).

Vid tillampningen av foreskrifterna har fragan om behov av fortydliganden uppkommit néar
det bland annat géller bedémningen av kvalitet och &ndamalsenlighet enligt 4 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315), och i fraga om det underlag som behover ges in i samband med
en ansokan om tillstand att tillverka lakemedel som omfattas av sjukhusundantag. Darutéver
har det bland annat identifierats behov av vissa justeringar rérande regleringen av system for
sparbarhet och sakerhetsdvervakning. Det har ocksa visat sig finnas behov av vissa
redaktionella &ndringar. Ldkemedelsverket har déarfor gjort en 6versyn av foreskrifterna i sin
helhet. Mot denna bakgrund foreslar Lakemedelsverket nya foreskrifter om lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag. Strukturen i de nya foreskrifterna foljer i stort nu gallande
foreskrifter men fortydliganden av de krav som galler gors i flera delar och &ven nya krav fors
in.

Denna konsekvensutredning géller de forslag till andringar i foreskrifterna som 6versynen gett
upphov till.

2. Bakgrund

Lakemedel som omfattas av sjukhusundantag ar lakemedel fér avancerad terapit, enligt
definitionen i férordning (EG) nr 1394/20072, som bereds enligt ett icke-rutinmassigt
forfarande och i enlighet med sérskilda kvalitetsnormer och som anvands i samma
medlemsstat pa ett sjukhus under en lakares exklusiva yrkesmassiga ansvar i enlighet med ett
enskilt recept for en specialanpassad produkt for en enskild patient. Av artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG? framgar att dessa lakemedel &r undantagna fran direktivets tillampningsomrade
men att vissa krav ska galla for lakemedlen. Bland annat ska tillverkningstillstand ges av den
behoriga myndigheten och nationella krav pa sparbarhet, sakerhetsévervakning och kvalitet
ska motsvara de som géller pa gemenskapsniva for lakemedel for avancerad terapi for vilka
godkénnande kravs enligt foérordning (EG) nr 726/2004. Regler om lakemedel som omfattas
av sjukhusundantag har bland annat inforts i lakemedelslagen, lakemedelsférordningen och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:3) om sjukhusundantaget.

3. De bestammelser som foreslas i korthet
De huvudsakliga andringar som foreslas ar foljande:

1 |Lakemedel for avancerad terapi r biologiska lakemedel som baseras pa celler, vavnader och gener. De delas in
i lakemedel for somatisk cellterapi, lakemedel for genterapi, vavnadstekniska produkter och
kombinationslakemedel, se Lakemedel for avancerad terapi | Ldkemedelsverket (lakemedelsverket.se).

2 Eyropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel.
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e Att kraven pa kvalitet ska motsvara de som géller for godkanda lakemedel for
avancerad terapi fortydligas. Detta foljer av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG.*4

e Ett krav pa en bedémning av produktens d&ndamalsenlighet fors in i foreskrifterna. Att
en sadan bedémning behover goras foljer bland annat av kravet i 4 kap. 1 §
ldkemedelslagen.

e Reglerna for sakerhetsovervakning fortydligas, bland annat att
biverkningsrapportering samt periodiska sakerhetsrapporter ska skickas till
Lakemedelverket, samt hur ofta periodiska sakerhetsrapporter ska skickas in.

e En hanvisning till gallande krav for lakemedel som innehaller genetiskt modifierade
organismer fors in i foreskrifterna.

e Vissa upprepningar av krav i foérordning (EG) nr 1394/2007° tas bort och ersatts med
en hanvisning till EU-férordningen.

e Hanvisningar till regler om bland annat sparbarhet, god tillverkningssed och
medicintekniska produkter uppdateras till nu gallande regler.

4. Kommentarer till forslagen

4.1. Inledande bestammelser (1 kap. 1 och 2 88)

I 1 kap. 1 § foreskrifterna fortydligas att foreskrifterna kompletterar bestimmelserna i
lakemedelslagen (2015:315) och lakemedelsforordningen (2015:458). Dessutom klargors att
kravet i lakemedelslagen pa att lakemedel ska vara av god kvalitet och &ndamalsenligt galler
aven for lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

| 1 kap. 2 § ges en upplysning om att blodkomponenter och blodstamcell definieras i lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

4.2.  GMO (1 kap. 3 §)

| 1 kap. 3 § infors en upplysningsbestammelse som anger att krav pa tillstand och
dokumentation for lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
finns i forordningen (2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

Av 16 § miljotillsynsforordningen (2011:13) framgar att Lakemedelsverket har ansvar for
tillsynen i fraga om avsiktlig utsattning och avsiktligt utslappande pa marknaden av sadana
lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer.

4.3. Forutsattningar for tillstand (2 kap. 1 8)

Forslaget till nya foreskrifter innebar att det i bestammelsen om tillstdndskrav i 2 kap. 1 §
infors ett andra stycke dar det fortydligas att en ans6kan om tillstand for tillverkning av
lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget kan meddelas om sokanden, utéver att uppfylla
kraven pa god tillverkningssed och dvriga krav i foreskrifterna, visar att lakemedelslagens
krav pa kvalitet och andamalsenlighet ar uppfyllda. Att kraven pa kvalitet och

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel.

5 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004.



( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr 311'2024'088163
andamalsenlighet galler lakemedel som omfattas av sjukhusundantag féljer av 4 kap. 1 § och
3 kap. 5 §lakemedelslagen (2015:315). Detta foreslas nu fortydligas i foreskrifterna.

Kravet pa kvalitet (4 kap. 1 § forsta stycket och 3 kap. 5 § lakemedelslagen) maste lasas i
ljuset av bestammelsen om sjukhusundantaget i artikel 3.7 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel. Medlemsstaterna ska enligt denna artikel se till att nationella krav pa
sparbarhet och sékerhetsovervakning — och de sarskilda sakerhetsnormerna (’the specific
quality standards™)® — motsvarar de som géller pa gemenskapsniva for lakemedel for
avancerad terapi for vilka godkannande kravs enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godk&nnande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet.” — Att kraven pa kvalitet ska
motsvara de som galler for godkanda lakemedel framgar alltsa redan av artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG.

For att kravet pa andamalsenlighet (4 kap. 1 § forsta stycket och 3 kap. 5 § lakemedelslagen)
ska vara uppfyllt kravs att lakemedlet ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten. Nar det géller
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag kan bedomning av andamalsenligheten inte
goras pa samma grunder som for ett godkéant lakemedel. Som framhalls i forarbetena till lagen
kan en beddmning av andamalsenligheten inte bli battre an vad kunskapsunderlaget medger,
och beddmningen innebdr en avvagning mellan de for- och nackdelar som &r kanda vid
tillfallet. Bedomningen av andamalsenligheten far med andra ord goras dven om den inte ar
underbyggd pa sedvanlig dokumentation.® Det maste dock finnas ett relevant underlag for att
bedoma forhallandet mellan nyttan och riskerna med ldkemedlet. Idag begérs bland annat
produktresumé in i samband med en tillstandsanstkan (2 kap. 2 § 14 foreskrifterna). Kraven
pa vad en ansokan ska innehalla bedoms behdva kompletteras i denna del vilket ar en fraga
som behandlas i avsnitt 4.4 nedan. Underlaget avseende andamalsenlighet vid en ansokan om
tillstand ar bland annat av vikt nar Lakemedelsverket, enligt 3 kap.

4 § lakemedelsforordningen (2015:458) jamfort med 1 kap. 5 § samma férordning, genom
utvardering av de periodiska sakerhetsrapporter som lamnas till verket, ska faststélla om det
finns nya risker, om riskerna har éndrats eller om forhallandet mellan nyttan och riskerna med
lakemedlet har andrats.

Utover fortydligandet i 2 kap. 1 § andra stycket i foreskrifterna foreslas ett nytt tredje stycke
dar det anges att omfattningen av data avseende kvalitet och motiveringen av
andamalsenlighet som ska skickas in ska utga ifran en riskbaserad metod. Att ett riskbaserat
tillvagagangssatt ska tillampas framgar bland annat av avdelning IV i bilaga 1 till direktiv
2001/83/EG.

Slutligen foreslas ett fjarde stycke inforas i 2 kap. 1 § andra stycket foreskrifterna, dar det
anges att ett tillstand att tillverka ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag galler for
viss tid, men att tillstandet efter ansdkan darefter kan forlangas.

6 Jfr. prop. 2010/11:44 s. 19 dar det noteras att uttrycket sérskilda sakerhetsnormer” i bestimmelsen troligen ar
en felaktig svensk dversattning och att uttrycket “specific quality standards” anvénds i den engelska versionen.
7 Kraven pa kvalitet for godkanda likemedel for avancerad terapi framgar bland annat av bilaga I, del 1V till
direktiv 2001/83/EG last tillsammans med bestdammelserna i férordning (EG) nr 726/2004.

8 Prop. 2010/11:44 s. 49.
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4.4. Vad en anstkan skainnehalla (2 kap. 2—4 88)

Lakemedel som omfattas av sjukhusundantag ar lakemedel som inte ar godkanda pa sedvanlig
vag. Nar det géller kraven pa kvalitet ska dock dessa lakemedel uppfylla samma krav som
godkanda lakemedel, sasom framgar ovan. | 2 kap. 2 § fortydligas vad som ska inga i
dokumentationen avseende kvalitet samt att ansokan aven ska innehalla en motivering av
andamalsenligheten. Dessutom fors ett nytt krav in som anger att markningen ska ges in i
samband med ansokan om tillstand att tillverka lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

| de forsta punkterna fortydligas dessutom att det ar sjukhusets namn som ska anges vid
ansokan. Vidare gors ett tillagg om att i de fall blodkomponenter har levererats fran en
blodcentral ska en kopia av tillstandet att bedriva blodverksamhet ges in, i stéllet for kopia pa
tillstandet att bedriva vavnadsinrattning. Darutver struktureras punkterna i bestammelsen om
sa att de ska folja en mer logisk ordning, utifran vilket omrade kraven galler.

Dokumentation avseende kvalitet ska folja de séarskilda kraven pa kvalitet for lakemedel for
avancerad terapi i bilaga 1, del IV, 3, Sarskilda krav med hansyn till modul 3, i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande
av gemenskapsregler for humanlakemedel. Detta fortydligas i en ny bestdimmelse, 2 kap. 3 8.

En ny bestdmmelse infors vidare i 2 kap. 4 § dar det anges vad en motivering av
andamalsenligheten kan innehalla nar det galler lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.
Nar det galler sjalva dokumentationens omfattning géller inte samma krav pa denna som vid
ansokan om godkéannande av ett lakemedel for avancerad terapi. Daremot galler kravet pa
andamalsenlighet i 4 kap. 1 § lakemedelslagen, pa samma satt som for godkénda lakemedel,
varfor nagon form av motivering behdver goras, se ovan i avsnitt 4.3. Motiveringen kan
exempelvis stodja sig pa en referenslista 6ver studier om substanserna i lakemedlet samt en
sammanfattning av tillganglig litteratur och annat underlag som innehaller relevanta
prekliniska och kliniska data.

Ovriga krav i 2 kap. 2 § kvarstar, bland annat krav pa att inkomma med produktresumé vid
ansokan.

4.5. Krav avseende medicintekniska produkter, andringar och
giltighetstid for tillstand m.m. (2 kap. 5-7 88)

En uppdatering av hanvisningen till regelverket om medicintekniska produkter har gjorts i 2
kap. 5 §. Bestammelsen foreslas i den nya foreskriften betecknas 2 kap. 5 § da det inforts tva
nya bestammelser i kapitlet. Ladkemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11 och LVFS 2001:5
ar inte langre tillampliga. Kraven i dessa foreskrifter har ersatts av bestdmmelserna om
allmanna krav pa sékerhet och prestanda som anges i bilaga I till forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter®. Av ansokan ska framga att dessa krav uppfylls.

Nuvarande 2 kap. 5 § foreslas tas bort da giltighetstiden for tillstandet foreslas regleras i 2
kap. 1 § fjarde stycket. Betraffande ans6kan om andringar foreslas nuvarande 2 kap. 6 § i
stallet betecknas 2 kap. 7 § och det fortydligas att den som har ett tillstand for tillverkning av
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag behdver anséka om nédvandiga andringar.

9 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
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Hanvisningen till bestammelser om aterkallelse av tillstand i nuvarande 2 kap. 7 § LVFS
2011:3 foreslas tas bort da aterkallelse av tillstand regleras direkt i 5 kap. 2 §
lakemedelsforordningen (2015:458). Det saknas darfor behov av en sadan hanvisning.

Nar det galler avgifter foreslas en andring pa sa satt att bestimmelsen endast hanvisar till
bestdmmelserna om avgifter i forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av lakemedel. Bestammelsen betecknas i den nya foreskriften 2 kap. 6 8.

4.6. God tillverkningssed (2 kap. 9 8)

| 2 kap. 9 § foreslas en uppdaterad hanvisning till Lakemedelsverkets foreskrifter om god
tillverkningssed sa att det hanvisas till nu géllande foreskrift. Dessutom tydliggors att
kommis=sionens riktlinjer for god tillverkningssed (GMP) for laékemedel for avancerad terapi
géller (European Commission Guidelines of 22.11.2017 Good Manufacturing Practice for
Advanced Therapy Medicinal Products, C(2017) 7694 final) genom en hanvisning till artikel
5 i forordning (EG) nr 1394/2007.

4.7. Sparbarhet och register (3 kap. 1-4 88)

| 3 kap. 1 § laggs en bestammelse in om att innehavaren av tillstand att tillverka lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag ska uppfylla kraven pa sparbarhet som stalls pa
innehavaren av godkénnande for forsaljning i artikel 15 i férordning (EG) nr 1394/2007.
Dérmed kan vissa upprepningar av kraven i artikel 15 i forordning (EG) nr 1394/2007 som
idag finns i 3 kap. 1 § forsta stycket tas bort.

Dessutom fortydligas att det galler olika sparbarhetskrav beroende pa om lakemedlet
innehaller manskliga vavnader och celler, inklusive blodstamceller, alternativt
blodkomponenter. Av artikel 3.7 i direktiv 2001/83/EG framgar att medlemsstaterna ska se till
att nationella krav pa sparbarhet motsvarar de krav som géaller pa gemenskapsniva for
godkanda lakemedel for avancerad terapi. Av artikel 15.3 i forordning (EG) nr 1394/2007
framgar bland annat att om ett lakemedel for avancerad terapi innehaller manskliga celler eller
vavnader ska innehavaren av godkannandet for forsaljning se till att de sparbarhetssystem
som inrattats i enlighet med punkterna 1 och 2 i artikeln kompletterar och uppfyller kraven i
artiklarna 8 och 14 i direktiv 2004/23/EG betraffande manskliga celler och vavnader utom
blodceller, och artiklarna 14 och 24 i direktiv 2002/98/EG betraffande manskliga blodceller.
Kraven i dessa direktiv ar bland annat inforlivade genom Lakemedelverkets foreskrifter.1°

Héarutover uppdateras hanvisningen till nu géallande foreskrift om god tillverkningssed for
lakemedel.

I 3 kap. 3 § gors redaktionella justeringar samt en uppdatering av hanvisningen till
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av ménskliga vavnader och
celler. 1 3 kap. 4 § tas hanvisningen till 21 § lagen om vavnader och celler bort da detta krav
pa sjukhuset regleras direkt i namnda lag.

10 |_akemedelsverkets foreskrifter (LVVFS 2008:12) om hantering av manskliga vavnader och celler avsedda for
lakemedelstillverkning och Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet.
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4.8. Markning, produktresumé och transport (4 kap. 1 och 2 88
samt bilaga 1 och 2)

| 4 kap. 1 § anges att lakemedlet ska méarkas med sekvens for donationsidentifiering enligt 1
kap 6 8 i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av ménskliga
vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning, i stéllet for det tidigare begreppet
vavnaderna och cellernas identitetsbeteckning. Denna andring ar i enlighet med férandringar i
EU:s regelverk pa omradet som har inforlivats i LVFS 2008:12.11

Det infors harutdver en ny bestdammelse, 4 kap. 2 §, som anger att for lakemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer ska etikett eller foljedokument
forses med texten "Denna produkt innehdller genetiskt modifierade organismer”. Darutdver
infors en bestammelse som anger att transport av lakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer ska ske pa ett sadant satt att spridning av

dessa organismer till omgivningen forhindras.

| bilaga 1 foreslas ett mindre antal &ndringar rérande produktresumén i linje med kraven for
produktresumén i bilaga 2 till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007
av den 13 november 2007 om lakemedel for avancerad terapi m.m. Andringarna innebar
bland annat att datum for revidering av texten l&ggs till i produktresumén. Darutover laggs det
till krav pa en standardtext som uppmanar halso- och sjukvardspersonal att rapportera
biverkningar.

| kraven pa markning i bilaga 2 foreslas pa samma satt mindre andringar i linje med kraven
for mérkning i bilaga 3 till férordning (EG) nr 1394/2007. Syftet ar att gora kraven mer lika
de som géller for godkanda lakemedel fOor avancerade terapier.

4.9. Sakerhetsovervakning (5 kap. 1-5 88)

| kapitel 5 har vissa fortydliganden gjorts i 1 och 2 88 for att tydliggdra att
biverkningsrapportering ska goras till Lakemedelsverket. Andringarna gors mot bakgrund av
att Eudravigilancedatabasen inte &r anpassad for att ta emot biverkningsrapporter for
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag. Biverkningsrapporter fér godkénda lakemedel
skickas enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sakerhetsévervakning av
humanldkemedel till Eudravigilancedatabasen.

Vidare foreslas en ny bestimmelse i de nya foreskrifterna, som betecknas 3 8. | bestammelsen
anges att periodiska sakerhetsrapporter ska ges in till Lakemedelsverket och innehalla en
utvardering av effektiviteten av det riskhanteringssystem som uppréttats for lakemedlet.
Vidare anges att de periodiska sakerhetsrapporterna ska lamnas in var sjatte manad eller
annars vid de tidpunkter som framgar av tillstandet till tillverkning av lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag, samt att utéver detta ska periodiska sakerhetsrapporter pa
begaran omedelbart tillhandahallas Lakemedelsverket. Att periodiska sékerhetsrapporter ska
ges in framgar redan idag av 5 kap. 2 8 men i den nya foreskriften fortydligas hur ofta de ska
ldmnas in och att de ska séndas till L&kemedelsverket.

11 Europaparlamentets och radets férordning 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets- och
sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
manskliga vavnader och celler samt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13
november 2007 om lakemedel for avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004.
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I 5 kap. 5 § har det inforts tydligare hanvisningar till bestdammelser om reklamationer,
aterkallelse av lakemedel och atgarder vid fel och avvikelser som galler.

Vidare har vissa redaktionella &ndringar gjorts i kapitlet, bland annat har meningen om att den
sakkunniges ansvar framgar av LVFS 2012:14 strukits.

4.10. Ovrigt — redaktionella andringar

Hénvisningarna till foreskrifterna om blodverksamhet har uppdaterats till de nya
foreskrifterna, Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet.
Detsamma géller hanvisningar till foreskrifterna om god tillverkningssed som har uppdaterats
till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:103) om god tillverkningssed for
lakemedel.

5. Konsekvenser om ingen atgard vidtas och alternativa
|dsningar
En alternativ 16sning till forslaget skulle vara att utveckla ndrmare i praxis och genom
vagledning fran Lakemedelsverket vad en ansokan om tillstand ska innehalla. Med hansyn till
legalitetsprincipen ska dock bindande krav pa vilket underlag som ska ges in samband med en
ansokan framga av en foreskrift. Att samma krav pa dokumentation av kvalitet ska gélla som
for godkanda lakemedel for avancerad terapi framgar redan av artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG, sasom namnts ovan. Detta framgar delvis dven av nu gallande foreskrift men blir
tydligare med de &ndringar som nu foreslas. Aven kravet pa andamalsenlighet galler redan
idag enligt 4 kap. 1 § lakemedelslagen och darfor bor dven krav pa en motivering av detta
stéllas.

Om de andringar som foreslas i dessa delar och évriga delar inte genomfors kommer det att
kvarsta en viss otydlighet gallande kraven for en ansdkan. Nar det géller kraven pa kvalitet
innebar det ocksa att kraven enligt EU-ratten tidigare har inforlivats pa ett satt som till viss del
kan uppfattas som otydligt. Det kommer dven att finnas kvar hanvisningar till upphévda
forfattningar vilket ocksa kan vara otydligt.

Det blir harutdver mer forutsebart nar regleringen finns i en foreskrift.

6. Det alternativ som beddms lampligast och skalen for

detta

Lakemedelsverket beddmer att det valda alternativet att genomféra nédvéndiga férandringar
genom en ny foreskrift &r det tydligaste och &ven i 6vrigt mest lampliga séttet att genomféra
forandringarna pa. Det bedoms inte finnas nagot annat alternativ som pa motsvarande satt kan
bidra till att uppna syftet med forandringarna.

7. Bemyndiganden

Lakemedelsverket har i 9 kap. 4 § ldkemedelsfoérordningen bemyndigats att, avseende
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag, meddela foreskrifter om 1. krav pa kvalitet och
sékerhetsovervakning, och 2. de villkor som ska gélla vid tillverkning. Harutéver har
Lakemedelsverket bemyndigande enligt 9 kap. 11-12 8§ lakemedelsférordningen (2015:458)
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att meddela foreskrifter i fragor som berdr lakemedelslagen som behovs for att skydda
maéanniskors eller djurs halsa eller miljon samt foreskrifter om verkstélligheten av
lakemedelslagen.

8. Kostnader och andra relevanta konsekvenser

8.1. Halso- och sjukvarden

Det kommer att bli tydligare for halso- och sjukvarden vad en ansokan om sjukhusundantag
ska innehalla, framfor allt nar det galler krav pa dokumentation for att underbygga
andamalsenlighet och kvalitet. De fortydligade kraven avseende kvalitet, dvs. att
kvalitetsdokumentationen ska motsvara den som galler for godkanda lakemedel for avancerad
terapi (ATMP), kan for beroérda verksamheter inom halso- och sjukvarden innebara att man
behover anstélla ny personal med ratt kompetens och kunskap eller att verksamheterna i hdgre
utstrackning behover samarbeta sinsemellan for att dela kunskap, kompetens och erfarenheter
nér det galler att adressera regulatoriska krav avseende kvalitet, alternativt att man behover
anlita extern konsulthjalp for att kunna adressera kraven. Beroende pa befintliga resurser kan
det ga at mer tid for berorda att stalla samman den dokumentation som kravs for en ansokan
om sjukhusundantag.

Det har vidare fortydligats att kravet pa &ndamalsenlighet i 4 kap. 1 § lakemedelslagen
innebar att viss dokumentation rérande andamalsenlighet behdvs vid ansékan och dven detta
kan medfora viss ytterligare tidsatgang vid sammanstéllande av denna dokumentation i
samband med ansokan.

Kraven pa god tillverkningssed géller redan idag men i den nya foreskriften fortydligas att
tillverkningen ska ske i enlighet med kommissionens riktlinjer av den 22 november 2017 om
god tillverkningssed for lakemedel for avancerad terapi genom en hanvisning till artikel 5 i
forordning (EG) nr 1394/2007. | denna del innebér &ndringarna inte nagra nya konsekvenser
for verksamhetsutovarna.

Det har ocksa tillkommit 6kade regulatoriska krav avseende medicintekniska
produkter/kombinationslakemedel for avancerad terapi, i och med att nya EU-férordningar
avseende medicintekniska produkter har trétt i kraft. Detta &r dock en direkt konsekvens av
den nya EU-lagstiftningen och alltsa inte en konsekvens av Lakemedelsverkets forslag.

Kravet pa att regelbundet sanda in periodiska sakerhetsrapporter har gallt sedan tidigare, men
har fortydligats i de nya foreskrifterna. Det fortydligade kravet kan initialt innebara en 6kad
belastning pa befintlig personal att stalla samman en sadan rapport, vilket bland annat innebéar
regelbunden systematisk litteratursokning pa omradet, redogora utfallet for behandlade
patienter under aktuell rapportperiod samt redogora for lakemedlets nytta-riskprofil.

Nar det géller lakemedel for genterapi som innehaller eller bestar av genetiskt modifierad
organism (GMO), kommer verksamheterna behdva stalla samman och sanda in en sa kallad
GMO-ansokan till Lakemedelsverket och gora en anmélan eller ansékan om innesluten
anvandning till Arbetsmiljoverket. Detta kan komma att ta verksamheternas tid och resurser i
ansprak i hogre utstrackning. Detta foljer av regelverket for GMO och ér inte en foljd av
Lakemedelsverkets foreskrifter, &ven om en hanvisning laggs in till kraven.!2

12 Relevanta krav framgar av lagen (1994:900) om genetiskt modifierade organismer, forordningen (2002:1086)
om utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon samt miljétillsynsférordningen (2011:13).
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Vavnadsinrattningar

Vavnadsinrattningar som hanterar celler och vévnader och blodinréttningar som hanterar blod
som ska anvandas for framstallning av lakemedel for avancerad terapi behdver i de nya
foreskrifterna forhalla sig till fortydligade sparbarhetskrav samt uppdaterade méarkningskrav.
Dessa fortydligade och uppdaterade krav torde dock inte innebara nagra storre forandringar
for aktuella inrattningar.

(/) LAKEMEDELSVERKET
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8.3. FoOretag

Ett foretag som kontrakteras av ett sjukhus for att tillverka ett lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag kan ocksa beroras da foretaget maste sakerstélla att tillverkningen uppfyller
kraven i den nya foreskriften.

8.4. Patienter

Aven patienter kan berdras indirekt av de fortydligade kraven pa sa satt att, om en tillverkare
inte kan leva upp till de nya kraven, kan det bli s att ett tillstand behéver dras in med foljd att
patienterna inte kan fa just den behandlingen. De fortydligade kraven kan ocksa innebéra att
produktkvaliteten forbattras som en foljd av att dokumentationskraven blir tydligare.

8.5. Integritetsaspekter

Lakemedelsverket bedomer att forslagen inte medfor eller forutsétter nagon ny eller andrad
personuppgiftsbehandling for nagon aktor, eller att forslagen har nagra konsekvenser i 6vrigt
med avseende pa skyddet for den personliga integriteten vid behandling av personuppgifter.

8.6. Beddtmning av om forslaget inskranker den kommunala
sjalvstyrelsen
Forslaget paverkar regioner men beddms inte inskranka den kommunala sjalvstyrelsen.

9. FOrslagets proportionalitet

Lakemedelsverket bedomer att forslagen ar proportionerliga. Den 0kade arbetsinsats for
berdrda aktorer som forslagen medfér kommer att vara marginell och bedéms proportionerlig
i forhallande till den okade tydligheten rérande vilka krav som géller pa lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag nar det galler kvalitet, andamalsenlighet och
sékerhetsdvervakning. De fortydligade kraven beddms medféra att det blir lattare att folja upp
om kraven efterlevs och dven att ingripa vid bristande efterlevnad. Detta forutses leda till en
okad trygghet for patienter, vard och foretag.

10. Overensstammelse med EU-lagstiftning

Lakemedelsverket beddmer att de foreslagna foreskrifterna ar férenliga med EU-
lagstiftningen da de delvis utgor ett nationellt inforlivande av EU-ratt. Av artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG framgar att tillstand for tillverkning av lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag ska ges av den behdriga myndigheten i medlemsstaten. Medlemsstaterna ska
se till att nationella krav pa sparbarhet och sakerhetsovervakning och de sérskilda
sakerhetsnormerna (Lakemedelsverkets anm. — pa engelska "the specific quality standards™)
enligt denna punkt motsvarar de som galler pa gemenskapsniva for lakemedel for avancerad
terapi for vilka godkannande kravs enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkannande av
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och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inréttande av
en europeisk lakemedelsmyndighet. — De fortydliganden som nu foreslas utgor i huvudsak ett
inforlivande av dessa krav i svensk ratt. Reglerna &r dessutom icke diskriminerande och
proportionerliga. Nar det galler kravet pa &ndamalsenlighet ar det ett fortydligande av de krav
som redan géller enligt 4 kap. 1 § lakemedelslagen. Det har darmed redan beddmts vara
forenligt med EU-ratten.

| augusti 2024 tradde en ny forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska (den s.k.
Soho-forordningen) i kraft. Forordningen ska tillampas fullt ut fran den 7 augusti 2027.
Forordningen ersatter da direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG. Innan tidpunkten da
forordningen borjar tillampas kommer foreskrifterna om lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag att behéva uppdateras i relevanta delar, exempelvis nar det géller reglerna
om sparbarhet och register.

10.1. Fragan om anmalningsplikt

Lakemedelsverket har dven bedomt fragan om anmalningsplikt enligt Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betréffande foreskrifter for
informationssamhillets tjanster. Aven om foreskrifterna i grunden genomfér EU-ratt,
namligen grundkraven pa lakemedel som omfattas av sjukhusundantag i artikel 3.7 i direktiv
2001/83/EG, beddms det finnas ett stort tolkningsutrymme, vilket medfor att foreskrifterna
inte ar undantagna fran anmalningsplikt pa grunden att de genomfor EU-rétt.
Produktkategorierna som omfattas av anmélningsdirektivet &r industriellt framstéllda
produkter, jordbruksprodukter samt fiskprodukter. Dessa produkter ska kunna varderas i
pengar och [...] i den egenskapen omfattas av handel. ” 13 Av definitionen av
sjukhusundantaget i 2 kap. 1 § lakemedelslagen framgar bland annat att ett lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag ska framstéllas i Sverige enligt ett icke-rutinmassigt forfarande
och ska anvandas har i landet pa sjukhus. | och med att de produkter som hér regleras inte far
framstallas industriellt, utan endast enligt ett icke-rutinmassigt forfarande, ar det redan pa den
grunden tveksamt om foreskrifterna omfattas av anmalningsdirektivets tillampningsomrade. —
Harutover bedomer Lakemedelsverket att det ar tveksamt om foreskrifterna reglerar varor
enligt definitionen i anmalningsdirektivet. Nar EU:s medlemslander lagstiftar pa icke-
harmoniserade omraden maste de respektera principen om fri rérlighet i EUF-fordraget.
Principen om fri rorlighet innebdr att varor, tjanster, kapital och personer ska kunna cirkulera
fritt inom EU. Atgarder, inklusive myndigheters foreskrifter, som kan hindra den fria
rorligheten &r i huvudsak inte tillatna. Enligt Lakemedelsverket ar det tveksamt om
foreskrifterna reglerar saluféringen av en vara da lakemedel enligt sjukhusundantaget inte
saljs i vanlig handel. Av artikel 3.7 i direktiv 2001/83 framgar dessutom att produkter som
omfattas av sjukhusundantaget ska beredas i samma land som de anvands (jfr. 2 kap. 1 §
lakemedelslagen). Lakemedelsverket bedomer darmed att reglerna inte kan paverka den fria
rorligheten for varor.

Anmalningsplikt bedéms sammanfattningsvis inte féreligga enligt Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande

13 Anmalningsproceduren for tekniska foreskrifter och e-tjanster — Sa paverkas myndigheter,
Kommerskollegium, s. 10.

10
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betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster.

Foreskrifterna bedoms inte heller omfattas av anméalningsskyldighet enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre marknaden.

11. Utvardering av konsekvenserna av forslaget

Forslagets konsekvenser kommer att foljas upp och utvérderas inom ramen for den
verksamhet med tillstand, tillsyn och kontroll som Lakemedelsverket utdvar.

12. Effekter for foretag

Lakemedelsverket bedémer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att fa nagra effekter
av betydelse for foretags arbetsforutséttningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt.

13. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Beslut om foreskriftsandringarna bedéms kunna fattas av Lakemedelsverkets styrelse i slutet
av ar 2024 eller i borjan av ar 2025. Foreskrifterna foreslas trada i kraft tidigast sex manader
efter dagen for beslut, det vill saga tidigast den 1 juli 2025 enligt nuvarande forslag. Att
foreskrifterna trader i kraft tidigast sex manader fran dagen for beslutet bedoms ge
verksamheterna tillrackligt med tid att anpassa sig till de nya kraven rérande exempelvis
markning. Det bedoms ocksa ge tillrackligt med tid att gora anpassningar infor nyansokningar
for att uppfylla de nya kraven pa kvalitetsdokumentation och dokumentation rérande
lakemedlens andamalsenlighet. Utover detta bedoms det inte finnas behov av sarskilda
overgangsbestammelser vilket medfor att sjukhus som har tillstand idag kommer att behdva
uppfylla de nya kraven nér de trader i kraft.

Befintliga tillstdnd som meddelats i enlighet med nu gallande foreskrifter kommer att gélla
fortsattningsvis. Detta behdver inte regleras sarskilt i 6vergangsbestammelserna.

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats nar de
kommer ut fran tryck. Darutdver kommer det att publiceras en nyhet om de beslutade
foreskrifterna pa Lakemedelsverkets webbplats och information kommer aven att skickas ut i
Lakemedelsverkets nyhetsbrev.

Lakemedelsverket tillhandahaller dven viss information om de aktuella regelverken pa verkets
externa webbplats. Denna information behdver andras i relevanta delar i samband med
ikrafttradande. Aven vagledningen till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:3) om
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag kommer att behdva uppdateras.

14. Inhamtande av yttrande fran Regelradet, regeringens
medgivande m.m.

Yitrande fran Regelradet inhdmtas i samband med remissrundan.
Tillampningen av foreskrifterna bedéms inte fa sadana effekter pa kostnader for staten,
regioner eller kommuner som kraver regeringens medgivande.

11
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15. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Malin Malmstrom Rattsenheten
Karin Tomczak Rattsenheten
16. Bilaga

Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag.
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hélso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXxXXXxxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Lakemedelsverkets foreskrifter
om lakemedel som omfattas av sjukhusundantag;

beslutade den xx xx 2024.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 4, 11 och 12 8§
lakemedelsfoérordningen (2015:458) foljande.

1 kap. Inledande bestémmelser

18 12Kkap. 18 ldkemedelslagen (2015:315) definieras lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag. | dessa foreskrifter finns
bestdmmelser ~ som kompletterar lakemedelslagen och
lakemedelsférordningen (2015:458) vad galler sadana lakemedel. Av
3 kap. 5 § och 4 kap. 1 § lakemedelslagen foljer att lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag ska vara av god kvalitet och
andamalsenligt.

28 De termer och uttryck som anvénds i ldkemedelslagen
(2015:315) har samma betydelse i dessa foreskrifter. | lagen
(2006:496) om blodsakerhet definieras blodkomponenter och
blodstamcell.

Krav rorande genetiskt modifierade organismer

38 Krav pa tillstand och dokumentationskrav for ldkemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer finns i
forordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.

HSLF-FS
2025:xx

Utkom fran trycket
den xx xx 20xx
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2 kap. Tillstand for tillverkning av lakemedel som omfattas
av sjukhusundantag

Forutsattningar for tillstand

18 Den som tillverkar lakemedel som omfattas av sjukhusundantag
ska enligt 8 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) ha tillstand fran
Lakemedelsverket.

Tillverkningstillstdnd kan meddelas om s6kanden visar att krav pa
god tillverkningssed kan uppfyllas och att krav pa kvalitet och
andamalsenlighet for lakemedlet samt Gvriga krav som féljer av dessa
foreskrifter &r uppfyllda.

Omfattningen av data avseende kvalitet och motiveringen av
andamalsenlighet enligt 2—4 §§ ska utga fran en riskbaserad metod.

Ett tillstdnd att tillverka ett lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag ska galla for en viss tid. Tillstandet kan forlangas
efter ansokan.

Anstkans innehall

28 Ansokan ska goras pa av Lakemedelsverket faststalld blankett.
Ansokan ska innehalla

1. sjukhusets namn, organisationsnummer och adress,

2. en kopia av registreringsbevis om sjukhuset &r ett bolag,

3. uppgift om vilken ldkemedelsform som kommer att tillverkas,

4. uppgift om art och mangd av samtliga bestandsdelar som ingar i
lakemedlet,

5. dokumentation avseende kvalitet enligt 2 kap. 3 §,

6. en motivering av produktens andamalsenlighet i enlighet med 2
kap. 4 §,

7. adressen till den plats dar tillverkningen samt kvalitetskontrollen
ska ske,

8. en beskrivning av de lokaler och den utrustning som ska
anvandas,

9. en beskrivning av eventuell kontraktstillverkning eller
kontraktsanalys, kopia pa avtal med kontraktstillverkare samt kopia pa
dennes tillverkningstillstand,

10. forslag pa sakkunnig person och en meritforteckning for denne,

11. uppgift om vem som &r leveranttr av vavnader eller celler eller
blodkomponenter for lakemedelstillverkning samt en kopia av dennes
tillstand att bedriva vavnadsinrattning eller blodverksamhet,

12. en organisationsplan som visar ansvar, befogenheter och
rapporteringsskyldighet for ansvariga personer,

13. uppgift om eventuell specialanpassning for enskilda patienter
och, vid sadan anpassning, en beskrivning av hur denna ska goras,



14. uppgift om pa vilket eller vilka sjukhus som lakemedlet ska
anvéndas,

15. uppgift om till hur manga patienter lakemedlet ska
administreras,

16. en sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé)
som ska innehalla de uppgifter som framgar av bilaga 1,

17. méarkning av yttre forpackning och lakemedelsbehallare enligt
bilaga 2,

18. en beskrivning av vilka atgarder som planeras for att sakra
uppféljningen av effekterna och biverkningarna av lakemedlet,
inklusive en beskrivning av det riskhanteringssystem som ska
identifiera, karaktarisera, forebygga och minimera riskerna i samband
med l&kemedlet, och

19. uppgift om lakemedlet bestar av eller innehdller genetiskt
modifierade organismer.

3§ Dokumentation avseende kvalitet enligt 2 kap. 2 § 5 ska félja de
sarskilda kraven pa kvalitet for lakemedel for avancerad terapi i bilaga
1, del 1V, 3, Sérskilda krav med hénsyn till modul 3, i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
humanlékemedel.

Dokumentationen ska innehalla

1. beskrivning av tillverkningsprocess och tillverkningsmetod,

2. beskrivning av kontrollstrategi och kontrollmetod som anvands
av tillverkaren, och

3. forvantad hallbarhet.

48 En motivering av andamalsenligheten for lakemedlet ska goras.
Ett ldakemedel ar enligt 4 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315)
andamalsenligt om det ar verksamt for sitt andamal och vid normal
anvandning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till
den avsedda effekten.

Motiveringen kan baseras pa en referenslista 6ver studier om sub-
stanserna i lakemedlet samt en sammanfattning av tillganglig littera-
tur och annat underlag som innehdller relevanta prekliniska och
kliniska data.

Sarskilda krav avseende medicintekniska produkter

58§ Ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag som innehaller
en medicinteknisk produkt ska uppfylla kraven i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
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forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Av
ansokan ska framga att dessa krav uppfylls.

Avgifter

6 8 Bestdmmelser om avgifter finns i forordningen (2010:1167) om
avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel.

Andringar av tillstand

78 Den som har ett tillstand for tillverkning av lakemedel som
omfattas av sjukhusundantag ska anséka om nodvéndiga &ndringar.
Vasentliga forandringar av verksamheten far inte goras utan att
Lakemedelsverket i forvag har lamnat ett skriftligt godkannande av
forandringen.

Sakkunnig person

8 8 | verksamheten ska finnas en sakkunnig person som uppfyller de
krav som avser utbildning och yrkeserfarenhet samt har de uppgifter
som framgar av Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:102)
om tillstand for tillverkning och import av lakemedel.

God tillverkningssed

98 Enligt 8 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) ska tillverkning ske
i enlighet med god tillverkningssed.  Bestdmmelser om god
tillverkningssed finns i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:103) om god tillverkningssed for lakemedel samt i artikel 5 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om lakemedel fér avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

3 kap Sparbarhet och register

18 Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:103) om
god tillverkningssed  for lakemedel ska alla steg i
tillverkningsprocessen for lakemedel vara dokumenterade och medge
full sparbarhet.

Innehavaren av tillstdnd att tillverka lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag ska inratta ett system for sparbarhet i enlighet med
artikel 15 i férordning (EG) nr 1394/2007 och uppfylla 6vriga krav pa
sparbarhet som stalls pa innehavaren av godkannande for forsaljning
i ndmnda bestammelse.

Om lakemedlet innehaller manskliga vavnader och celler inklusive
blodstamceller ska sparbarhetssystemet komplettera och uppfylla de
krav pa sparbarhet som framgéar av Lakemedelsverkets foreskrifter



(LVFS 2008:12) om hantering av manskliga vavnader och celler
avsedda for lakemedelstillverkning. Om lakemedlet innehaller
méanskliga blodkomponenter ska sparbarhetssystemet komplettera och
uppfylla de krav pa sparbarhet som framgar av Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet.

2 8 Den som tillverkar lakemedel som omfattas av sjukhusundantag
ska bevara de uppgifter som enligt 1 § kravs for full sparbarhet i minst
30 ar fran anvandandet av lakemedlet. Denna skyldighet kvarstar dven
om verksamheten laggs ned eller tillstandet att tillverka lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag tillfalligt dras in eller aterkallas.

Om tillstandsinnehavaren gar i konkurs eller trader i likvidation ska
uppgifterna som kravs for sparbarhet enligt 1 § 6verforas till en annan
innehavare av tillstand att tillverka lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag.

38 Den som tillverkar lakemedel som omfattas av sjukhusundantag
ska lamna uppgifter till den vavnadsinrdttning som levererat
maénskliga vavnader och celler i enlighet med vad som anges i 4 kap.
14 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av
maénskliga vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning.

48 Den som tillverkar lakemedel som omfattas av sjukhusundantag
ska meddela det sjukhus pa vilket lakemedlet anvands fran vilken
vavnadsinrattning vavnaderna och cellerna har erhallits.

4 kap. Mérkning och transport

Mérkning

18 Den yttre forpackningen, om sadan finns, och
lakemedelsbehallaren ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga 2.
Darut6ver ska féljande uppgifter finnas pa lakemedelsbehallaren

1. sekvens for donationsidentifiering enligt 1 kap 68 Lake-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av
manskliga vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning,

2. en unik patientidentifikation, och

3. nér det galler lakemedel som avser autolog anvandning texten
“endast for autolog anvandning”.

2 8 For lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer ska etikett eller foljedokument forses med
texten “Denna produkt innehaller genetiskt modifierade organismer”.
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Transport

3§ Transport av lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer ska ske pa ett sadant satt att spridning av
dessa organismer till omgivningen forhindras.

5 kap. Sakerhetsovervakning

18 Den som har tillstand att tillverka lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag ska uppfylla de krav som stélls pa innehavaren av ett
godkannande for forsaljning enligt Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2012:14) om sékerhetsdvervakning av humanlédkemedel.

Enligt 3 kap. 5 § och 6 kap. 3 § lakemedelslagen (2015:315) ska
den som har tillstdnd att tillverka ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag till sitt forfogande ha en sakkunnig som ansvarar for
sékerhetsovervakningen av ldkemedlet.

2 8 Misstankta biverkningar och uppféljande information enligt 9
och 10 88 Lé&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om
sékerhetsovervakning av humanlédkemedel ska rapporteras direkt till
Lakemedelsverket.

Kravet enligt 9 § 1 LVFS 2012:14 att rapportera misstankta
biverkningar som intréffar i tredje land &r inte tillampligt for
lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

3 § Periodiska sékerhetsrapporter ska ges in till Ladkemedelsverket
och innehdlla en utvdardering av effektiviteten av det
riskhanteringssystem som uppréttats for lakemedlet.

De periodiska sékerhetsrapporterna ska lamnas in var sjatte manad
eller annars vid de tidpunkter som framgar av tillstAndet till
tillverkning av ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag.
Harutover ska periodiska sakerhetsrapporter pa begaran omedelbart
tillhandahallas Lakemedelsverket.

4 8§ Halso- och sjukvardens rapporteringsskyldighet enligt 19 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om
sékerhetsdvervakning av humanléakemedel ska dven galla lakemedel
som omfattas av sjukhusundantag.

58 Den som har tillstand att tillverka lakemedel som omfattas av
sjukhusundantag ska inratta ett system for registrering och
handlaggning av reklamationer samt ha ett effektivt system for att
kunna aterkalla ldkemedel i enlighet med 4 kap. 22 §
Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:103) om god
tillverkningssed for lakemedel.



Den som innehar sadant tillstdnd ska aven, i enlighet med 4 kap. 23
8 HSLF-FS 2021:103, meddela Lakemedelsverket vid fel eller
avvikelse som kan leda till att lakemedel &terkallas.

6 kap. Ovriga bestammelser

18 Lé&kemedelsverket kan om det finns sdrskilda skal medge
undantag (dispens) fran bestimmelserna i dessa foreskrifter. Undantag
far dock inte medges om det skulle innebara ett asidosattande av
Sveriges skyldigheter enligt EU-ratten.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2025.

2. Genom foreskrifterna upphdvs Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:3) om lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget.
Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Kenneth Nordback
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Bilaga 1

Sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé)

1. Lakemedlets bendmning

2. Produktens sammanséttning

2.1 Allmén beskrivning av produkten, om nddvéandigt med
forklarande skisser och bilder.

2.2 Kuvalitativ och kvantitativ sammanséttning av de aktiva
substanser och dvriga bestandsdelar i produkten som det ar vasentligt
att kénna till for att korrekt anvanda, administrera eller implantera
produkten. Om produkten innehaller celler eller vavnader ska en
detaljerad beskrivning lamnas av dessa och av deras ursprung,
inbegripet fran vilken djurart de kommer om de ar av icke-manskligt
ursprung. For en forteckning dver hjalpdmnen, se punkt 6.1.

3. Lakemedelsform

4. Kliniska uppgifter

4.1 Terapeutiska indikationer.

4.2 Doseringsanvisningar och utforliga anvisningar for
anvandning, applikation, implantation eller administrering for vuxna
och, om s3 erfordras, for barn eller andra sarskilda
anvandarkategorier, vid behov med forklarande skisser och bilder.

4.3 Kontraindikationer.

4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning,
inklusive eventuella sarskilda forsiktighetsatgarder som ska iakttas av
den som hanterar sadana produkter och administrerar dem till eller
implanterar dem i patienter, tillsammans med eventuella forsiktig-
hetsatgarder som patienten bor iaktta.

4.5 Interaktion med andra ldakemedel och andra typer av interaktion.

4.6 Anvandning under graviditet och amning.

4.7 Paverkan pa korféormagan och formagan att hantera maskiner.

4.8 O6nskade effekter.

4.9 Overdosering (symtom, akuta &tgarder).

5. Farmakologiska egenskaper

5.1 Farmakodynamiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter.

6. Kvalitetsegenskaper

6.1 Forteckning over hjalpdmnen, inklusive konserveringssystem.

6.2 Inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhetstid, om nodvandigt efter rekonstitution av
lakemedlet eller efter det att lakemedelsbehallaren Gppnats forsta
gangen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Lakemedelshehallarens art och innehall samt sarskild utrustning  HSLF-FS
for anvandning, administrering eller implantation, om nédvandigt med  2025:xX
forklarande skisser och bilder.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder och anvisningar for hantering
och destruktion av anvant lakemedel eller avfall fran lakemedel, i fore-
kommande fall, och om nédvandigt med forklarande skisser och
bilder.

7. Innehavaren av tillverkningstillstandet.

8. Datum for det forsta tillstandet och fornyat tillstand.

9. Datum for revidering av texten.

10. En standardtext som uppmanar halso- och sjukvardspersonal att
rapportera biverkningar.
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Bilaga 2

Mérkning av yttre férpackning och/eller lakemedelsbehallare

1. Lakemedlets benamning, i forekommande fall med angivande av
om ldkemedlet ar avsett for spadbarn, barn eller vuxna.

2. En beskrivning av de aktiva substanserna med angivande av art
och méngd.

3. Om produkten innehaller celler eller vavnader, texten ”Denna
produkt innehaller celler av humant/animaliskt ursprung”, och en kort
beskrivning av dessa celler eller vavnader och av deras ursprung,
inbegripet fran vilken djurart de kommer om de &r av animaliskt
ursprung.

4. L&kemedelsform och i tillampliga fall mangdangivelse uttryckt i
vikt, volym eller antal doser av l&dkemedlet.

5. Forteckning 6ver hjalpdmnen, inklusive konserveringssystem.

6. Anvéndningssatt, applikation, administrering eller implantation,
och vid behov administreringsvag. Om tillampligt ska en tom yta
lamnas dar den foreskrivna doseringen ska anges.

7. En sarskild varning om att lakemedlet ska forvaras oatkomligt for
barn.

8. En sarskild varningstext, om en sadan kravs for lakemedlet i
fraga.

9. Utgangsdatum i klartext (manad och ar, samt dag om tillampligt).

10. Sarskilda forvaringsanvisningar, om sé erfordras.

11. Sarskilda forsiktighetséatgarder vid bortskaffandet av oanvéanda
lakemedel eller avfall fran ldkemedel, om sa erfordras, samt en
hénvisning till lampliga och befintliga insamlingssystem.

12. Namn pa och adress till innehavaren av tillverkningstillstandet
och, i forekommande fall, namnet pa den representant for innehavaren
som denne har utsett.



HSLF-FS kan laddas ned eller bestallas via
webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX
£-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Kontakt

KXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: XX-XXXXXXXXX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar

HSLF-FS
2025:xx
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LAKEMEDELSVERKET Remiss

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Sandlista

Akademiska sjukhuset

Apotekarsocieteten

Arbetsmiljéverket

ATMP-centrum Uppsala

ATMP-centrum Karolinska universitetssjukhuset
ATMP-centrum Region Skane

ATMP-centrum Region Vésterbotten
ATMP-centrum Region Orebro lan

ATMP-centrum Region Ostergotland
ATMP-centrum Sahlgrenska universitetssjukhuset
CCRM Nordic

De forskande lakemedelsféretagen (Lif)
Etikprovningsmyndigheten
Folkhalsomyndigheten

Féreningen ATMP Sweden

Genetikndmnden

IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige

Karolinska institutet

Karolinska universitetssjukhuset

Kommerskollegium

Naturvardsverket

Norrlands universitetssjukhus
PRO

Region Stockholm
Region Vasterbotten
Regelradet

Region Skane
Region Uppsala
Region Orebro l4n

Region Ostergétland

Réttsmedicinalverket

Sahlgrenska universitetssjukhuset

Skanes universitetssjukhus

Socialstyrelsen

Swedish Labtech
Svenska Léakaresallskapet

Sveriges Apoteksforening

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@lakemedelsverket.se

Dnr: 3.1.1-2024-088163

1(2)



(/ LAKEMEDELSVERKET Dnr: 3.1.1-2024-088163

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Sveriges Farmaceuter
Sveriges Kommuner och Regioner

Regionala cancercentrum

Sveriges Lakarférbund
Sveriges Oberoende Apoteksaktdrers Férening

Sweden BIO
Universitetssjukhuset i Link&ping
Universitetssjukhuset i Orebro
Vetenskapsradet

VOG Cell

Vardforbundet

Vastra gétalandsregionen
Vévnadsradet

For kannedom

Socialdepartementet

2(2)



	e
	Läkemedelsverkets föreskrifter om sjukhusundantag_tillg.
	Konsekvensutredning Förslag till nya föreskrifter om sjukhusundantag
	Konsekvensutredning gällande förslag till nya föreskrifter om läkemedel som omfattas av sjukhusundantag
	1.	Problemet och den förändring som eftersträvas
	2.	Bakgrund
	3.	De bestämmelser som föreslås i korthet
	4.	Kommentarer till förslagen
	4.1.	Inledande bestämmelser (1 kap. 1 och 2 §§)
	4.2.	GMO (1 kap. 3 §)
	4.3.	Förutsättningar för tillstånd (2 kap. 1 §)
	4.4.	Vad en ansökan ska innehålla (2 kap. 2–4 §§)
	4.5.	Krav avseende medicintekniska produkter, ändringar och giltighetstid för tillstånd m.m. (2 kap. 5–7 §§)
	4.6.	God tillverkningssed (2 kap. 9 §)
	4.7.	Spårbarhet och register (3 kap. 1–4 §§)
	4.8.	Märkning, produktresumé och transport (4 kap. 1 och 2 §§ samt bilaga 1 och 2)
	4.9.	Säkerhetsövervakning (5 kap. 1-5 §§)
	4.10.	Övrigt – redaktionella ändringar

	5.	Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas och alternativa lösningar
	6.	Det alternativ som bedöms lämpligast och skälen för detta
	7.	Bemyndiganden
	8.	Kostnader och andra relevanta konsekvenser
	8.1.	Hälso- och sjukvården
	8.2.	Vävnadsinrättningar
	8.3.	Företag
	8.4.	Patienter
	8.5.	Integritetsaspekter
	8.6.	Bedömning av om förslaget inskränker den kommunala självstyrelsen

	9.	Förslagets proportionalitet
	10.	Överensstämmelse med EU-lagstiftning
	10.1.	Frågan om anmälningsplikt

	11.	Utvärdering av konsekvenserna av förslaget
	12.	Effekter för företag
	13.	Tidpunkt för ikraftträdande och särskilda informationsinsatser
	14.	Inhämtande av yttrande från Regelrådet, regeringens medgivande m.m.
	15.	Kontaktpersoner
	16.	Bilaga

	Läkemedelsverkets föreskrifter om sjukhusundantag
	1 kap. Inledande bestämmelser
	Krav rörande genetiskt modifierade organismer
	2 kap. Tillstånd för tillverkning av läkemedel som omfattas av sjukhusundantag
	Förutsättningar för tillstånd
	Ansökans innehåll
	Särskilda krav avseende medicintekniska produkter
	Avgifter
	Ändringar av tillstånd
	Sakkunnig person
	God tillverkningssed
	3 kap Spårbarhet och register
	4 kap. Märkning och transport
	Märkning
	Transport
	5 kap. Säkerhetsövervakning
	6 kap. Övriga bestämmelser


	Sändlista




Tillgänglighetsrapport





		Filnamn: 

		Läkemedelsverkets föreskrifter om sjukhusundantag_tillg..pdf









		Rapporten har skapats av: 

		



		Organisation: 

		







[Ange personlig information och organisationsinformation i dialogrutan Inställningar > Identitet.]



Sammanfattning



Kontrollfunktionen hittade problem som kan förhindra dokumentet från att vara fullständigt tillgängligt.





		Kräver manuell kontroll: 2



		Manuellt godkänd: 0



		Manuellt underkänd: 0



		Överhoppat: 1



		Godkänt: 27



		Underkänt: 2







Detaljerad rapport





		Dokument





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Behörighetsflagga för tillgänglighet		Godkänt		Behörighetsflagga för tillgänglighet måste anges



		PDF-fil med bara bilder		Godkänt		Dokumentet är ingen PDF-fil med bara bilder



		Taggad PDF		Godkänt		Dokumentet är en taggad PDF



		Logisk läsordning		Kräver manuell kontroll		Dokumentstrukturen har en logisk läsordning



		Primärt språk		Godkänt		Textspråk är angivet



		Titel		Godkänt		Dokumenttiteln visas i namnlisten



		Bokmärken		Godkänt		Bokmärken finns i stora dokument



		Färgkontrast		Kräver manuell kontroll		Dokumentet har korrekt färgkontrast



		Sidinnehåll





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Taggat innehåll		Godkänt		Allt sidinnehåll är taggat



		Taggade anteckningar		Godkänt		Alla anteckningar är taggade



		Tabbordning		Godkänt		Tabbordningen stämmer överens med strukturordningen



		Teckenkodning		Godkänt		Tillförlitlig teckenkodning erbjuds



		Taggad multimedia		Godkänt		Alla multimedieobjekt är taggade



		Skärmflimmer		Godkänt		Sidan kommer inte att orsaka skärmflimmer



		Skript		Godkänt		Inga otillgängliga skript



		Tidsbestämda svar		Godkänt		Sidan kräver inga tidsbestämda svar



		Navigeringslänkar		Godkänt		Navigeringslänkarna är inte repetitiva



		Formulär





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Taggade formulärfält		Godkänt		Alla formulärfält är taggade



		Fältbeskrivningar		Godkänt		Alla formulärfält har beskrivningar



		Alternativ text





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Alternativ text för figurer		Godkänt		Figurer måste ha alternativ text



		Inkapslad alternativ text		Godkänt		Alternativ text som aldrig kommer att läsas.



		Kopplat till innehåll		Godkänt		Alternativ text måste vara kopplad till något innehåll



		Döljer anteckning		Godkänt		Den alternativa texten bör inte dölja anteckningen



		Alternativ text för andra element		Godkänt		Andra element som kräver alternativ text



		Tabeller





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Rader		Godkänt		TR måste vara underordnad Table, THead, TBody eller TFoot



		TH och TD		Godkänt		TH och TD måste vara underordnade TR



		Rubriker		Underkänt		Tabeller bör ha rubriker



		Regelbundenhet		Godkänt		Tabeller måste innehålla samma antal kolumner i varje rad och samma antal rader i varje kolumn



		Sammanfattning		Överhoppat		Tabeller måste ha en sammanfattning



		Listor





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Listpunkter		Godkänt		LI måste vara underordnad L



		Lbl och LBody		Godkänt		Lbl och LBody måste vara underordnade LI



		Rubriker





		Regelnamn		Status		Beskrivning



		Relevant kapsling		Underkänt		Relevant kapsling










Till början



