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- Lakemedelsverkets forslag till &ndring i verkets foreskrifter om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (2008:12) om hantering av manskliga vavnader
och celler avsedda for lakemedelstillverkning och

- Lakemedelsverkets forslag till foreskrifter om lakemedel som omfattas av
sjukhusundantaget

Dnr 581:2011/503416

Lakemedelsverkets forslag till andring i LVFS 2008:12 innehaller flera viktiga
forbattringar och valkomna klargéranden och forslaget tillforeskrifter om
sjukhusundantaget innehaller viktiga kompletteringar till kommande &ndringar i
Lakemedelslagen (2d § i SFS 1992:859). Likafullt vill vi foresla andringar pa nagra
punkter, se detaljerade synpunkter pa féljande sidor!

For Svensk Forening for Transfusionsmedicin,
Stockholm den 8 mars 2011
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Synpunkter pa Lakemedelsverkets forslag till

Lakemedelsverkets forslag till a&ndring i verkets foreskrifter om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (2008:12) om hantering av méanskliga vavnader och
celler avsedda for lakemedelstillverkning, dnr 581:2011/503416

Forslaget till andringsforeskrifter innehaller flera viktiga klargéranden och
fortydliganden, vilket ar mycket valkommet. | nagra fall anser vi dock att ytterligare
forbattringar behovs.

Vi ar sarskilt tacksamma for

fortydligandena i ett flertal paragrafer (3 kap. 3 §, 6 kap. 1-4 88) att allvarliga
avvikande handelser och biverkningar som ska rapporteras i sérskild ordning till
Lakemedelsverket ar sadana som "kan paverka vavnadernas och cellernas sakerhet
och kvalitet”.

klargérandet i 1 kap. 2 och 2a 88 om nar tillstand att bedriva verksamhet vid
vavnadsinrattning respektive tillverkningstillstand kravs.

Fraga: innebdr 2a § att en enhet med tillverkningstillstand kan ta emot vavnader och
celler for tillverkning av lakemedel, utan att de har forst tagits emot och kontrollerats
vid en vavnadsinrattning eller att tillverkaren dven har ett tillstand att bedriva
verksambhet vid vavnadsinrattning?

Reglerna i vavnadsdirektivet (2004/23/EG) och i vavnadslagen (SFS 2008:286) om
sparbarhet, register och anmalan av allvarliga avvikande handelser och biverkningar
kan tolkas som att antingen maste vavnader och celler avsedda for lakemedels-
tillverkning forst ha hanterats vid vavnadsinrattning eller att tillverkaren dven maste
ha tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning enligt 1 kap. 2 §, alternativt
att regler motsvarande namnda regler infors i lakemedelslagen.

Ett par andringsforslag till 2 kap. 1 §:

7.

kopia pa avtal-sem-reglerar instruktion som beskriver hur kraven i 2 kap 6 §
punkterna 1-3 ska uppfyllas i hdndelse av att vavnadsinrattningen laggs ned
Motivering: fardigt avtal med annan inréttning, som kanske inte finns kvar nér
nedlaggning blir aktuell, blir konstigt. Men - behdvs verkligen denna punkt?

namnet pa den-som-tar-emot mottagare av vavnader eller celler for lakemedels-
tillverkning. Motivering — kan vara fler &n en mottagare, alltsa pluralis.

Vi vélkomnar flertalet andringar i 4 kap. — med undantag av foljande:

9 § andra stycket: stryk sista meningen (att vavnadsinrattningens register ska
innehalla uppgift om satsnummer — det bor racka med att det finns sparbarhet hos
tillverkaren av lakemedlet; jfr kommentar till 14 § nedan).

11 8 3: formuleringen “resultatet av laboratorietester och andra undersékningar samt
kontroller av tillvaratagna vavnader och celler” kan medféra alltfor vidlyftiga
tolkningar om vad som maste registreras. Viktigt att uppgifterna begransas till och
harmoniseras med vad som framgar av SOSFS 2009:31 om vavnadsinrattningar, kap.
5, 1 8 3, som hénvisar till SOSFS 2009:30 bilaga 4 och 5. Av denna hanvisning
framgar att det som ska registreras &r resultat av laboratorietester for markorer for
smittsamma sjukdomar som kan éverféras med blod.

Forslag: harmonisera texten med motsvarande bestdmmelse i SOSFS 2009:31:
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“resultatet av laboratorietester och andra undersokningar samt kont-
roller av tillvaratagna vavnader och celler som har utforts i enlighet
med bilaga 4 till Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler”.

- 12 §sista stycket: andra ... godtagna for anvandning i lakemedelstillverkning”
(vilket ar tillverkarens ansvar) till ... godkénda for utlamning till lakemedels-
tillverkning” (vilket vavnadsinrattningen maste kunna ansvara for).

- 148 Om lakemedelstillverkaren bevarar dessa uppgifter i minst 30 ar, finns ingen
praktisk anledning att rapportera dem till vdvnadsinrattningen. Genom att vavnads-
inrattningen har registrerat lakemedelstillverkaren som mottagare och lakemedels-
tillverkaren har registrerar vavnadsinrattningen som leverant6r och bada har tillgang
till produktens identitet vid dverlamnandet, finns foreskriven sparbarhet donator -
mottagande patient och omvant. Som 14 § ar formulerad, uppstar risk for onddig
dubbelregistrering av uppgifter.

- Vévnadsinrattningen ska se till att lakemedelstillverkaren lamnar uppgifterna endast
om denne inte kan bevara sparbarhetsuppgifterna pa foreskrivet sétt.
Allvarliga biverkningar, som kan hanféras till bristande sakerhet och kvalitet hos
vavnaderna eller cellerna, ska dock rapporteras via ldkemedelstillverkaren till
vavnadsinrattningen.

Kommentarer till andra paragrafer i 4 kap. i LVFS 2008:12

4 § om sakkunnig person: paragrafen hanvisar till LVFS 2004:7 ang.
tillverkningstillstand. I den foreskriften finns bestammelser bl.a. om utbildningskrav som
medfor att sakkunnig maste ha farmaceutisk utbildning. Med hansyn till de speciella
forhallanden som géller for lakemedelstillverkning av vavnader och celler, bor inforas en
formulering (jfr. lakemedelslagens 9b 8) som mojliggor att sakkunnig kan ha annan
relevant utbildning och erfarenhet, t.ex. ”.... sakkunnig person med tillrdcklig kompetens,
godkénd av Lékemedelsverket”.

8 8: bor kunna utga, den meningen tacks av forsta meningen i dndrade 7 §.
13 §, tilllagg i1 punkt 2: "mangden tillvaratagna och mottagna vavnader och celler,”

Om ”Odling”

I Konsekvensbeskrivningens kommentar till 1 kap. 3 § (ska rétteligen vara 2b §8) namns
de atgarder och modifieringar som inte kraver tillverkningstillstand. Vid diskussioner
med berdrda personer har ofta papekats att ocksa s.k. vanlig odling inte borde krava
tillverkningstillstand. Har ar det kanske en lek med ord — "vanlig odling” kan t.ex.
egentligen vara forvaring i avsikt att bibehalla cellernas biologiska, fysiologiska och
strukturella egenskaper, ofta i ett odlingsmedium, utan primar avsikt att med olika medel
stimulera en “expansion” av cellmaterialet. Vi forutsatter att Lakemedelsverket inte
kraver tillverkningstillstand for sddan forvaring, som ju inte i sig innebar en "vasentlig
modifiering”, dven om olika vavnadshanterare ofta med ”laboratorieslang” benamnt
sadan forvaring som “odling”.

Ovrigt: pa flera stallen i foreskriften star “bedriva vavnadsinrattning”. Sprakligt battre ar
att skriva "bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning” (som det star pa nagra stallen).

Synpunkter pa andringar i LVFS 2008:12 och foreskrifter om sjukhusundantaget, 2011-03-07 SFTM 3 (5)



Synpunkter pa forslag till

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:XX) om lakemedel som omfattas av
sjukhusundantaget; Dnr 581:2011/503416

Vi vélkomnar detta forslag till komplettering till foreslagna lagéandringar i
Lakemedelslagen angaende lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget.

Alltjamt &r vi dock besvikna pa att nar det galler sddana lakemedel tillater inte Europeisk
och svensk lagstiftning samverkan 6ver nationsgranserna. Vi hoppas darfor att
Lakemedelsverket tar initiativ till ett &ndringsforslag till Art. 28 i Férordningen (EU) nr
1394/2007, sa att sma nationer med harmoniserat regelverk far mojlighet till samverkan
nar det galler dessa lakemedel. Vi bistar garna med synpunkter pa och motiveringar till
ett sadant andringsforslag.

| vrigt har vi synpunkter och andringsforslag pa nagra punkter:

2 kap. 4 §. Arsavgiftens storlek framgar f.n. inte tydligt av Férordningen 2010:1167 —
men det kommer kanske att framga, aven att férordningen medger att Lakemedelsverket i
det enskilda fallet, om det finns sérskilda skal, far bevilja nedsattning av beloppet?

2 kap. 8 §. Om sakkunnigs utbildning och yrkeserfaren begransas till vad som star i
LVFS 2004:7 ska det vara en person med farmaceutisk utbildning och yrkeserfarenhet.
Detta kan nog fungera bra, men med hansyn till de speciella kraven pa hantering av
vavnader och celler bor mojligheterna till annan kvalificerad utbildning ocksa kunna
godkannas. Foreslar darfor foljande andring:

I verksamheten ska finnas en sakkunnig person sem-uppfyHer-de-krav-sem-avser med

for uppaiften relevant utbildning och yrkeserfarenhet, godkénd av Lékemedelsverket.
Den sakkunniga personen ska ha de uppgifter som framgar av Lakemedelsverkets
foreskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import
av lakemedel.

3 kap. 3 §, andra stycket. | stéllet for att lamna uppgifterna till det sjukhus dar
vavnaderna eller cellerna har anvants, bor uppgifterna for sparbarhet lamnas till den
vavnadsinrattning som har levererat vavnaderna eller cellerna. Déar finns regler for
forvaring av sadana uppgifter. Jamfor aven SOSFS 2008:12 och aktuellt &ndringsforslag,
2 kap. 6 8!

3kap 38§
| slutet av forsta raden synes det saknas ett till” mellan ska’ och *den’.

Punkt 2: har foreskrivs en “unik patientkod”. Eftersom ldkemedel enligt
sjukhusundantaget alltid anvands i enlighet med ett enskilt recept for en specialanpassad
produkt 6r en enskild patient”, finns patientens personnummer och namn (eller
motsvarande) tillgangliga hos tillverkaren och ska anvandas. En sérskild patientkod ger
inte fullt samma sakerhet mot forvaxling och avviker starkt fran sedvanlig sjukvardsrutin.

4 kap. 1 8. Harmonisera punkten 2 med SOSFS 2009, 10 kap. 2 § 4, dvs. patientens
identitet ska anges pa lakemedelsbehallaren (primarforpackningen) eftersom det for
sjukhusundantagsprodukter alltid finns en specifikt angiven mottagare. Jfr. &ven
foregaende kommentar.
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5 kap. 1 8 andra meningen bor inledas med "Dennes’ (i stéllet for > Denne ska’).

5 kap. 2 och 3 88. Den sékerhetsdvervakning som foreskrivs i kommissionsdirektiv
2006/86/EG och i LVFS 2008:12 &r mer relevant an bestdammelserna i LVFS 2001:12 nér
det géller lakemedel tillverkade av vavnader och celler enligt sjukhusundantaget. Det
vore en valgarning om Lakemedelsverket pa nagot satt kunde harmonisera
bestdammelserna i LVFS 2001:12 med dem i LVFS 2008:12!

Bilaga 1, punkt 6.2: begreppet "inkompatibiliteter’ &r hamtat fran direktivtexten. Men vi

har inte sett det begreppet i svenska produktresuméer — motsvarar det t.ex.
"kontraindikationer’ och kanske ’interaktioner’, begrepp som vi ar vana vid fran FASS?
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