Vägledning till Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för läkemedelstillverkning.
Inledning
Denna vägledning är ett komplement till Läkemedelsverkets föreskrift. Vägledningen vänder sig till den som avser att bedriva verksamhet där hantering av mänskliga vävnader och celler avsedda för läkemedelstillverkning för användning på människor förekommer.

Vägledningen är avsedd att läsas tillsammans med föreskriften. Vägledningen är inte rättsligt bindande, utan exempel och rekommendationer som kan vara till hjälp vid bedömning och tillämpning av lagstiftningen. Vägledningen utesluter inte andra handlingssätt för att uppnå det resultat som avses med lagstiftningen, utan presenterar Läkemedelsverkets uppfattning. 
Paragraferna hänvisar till motsvarande paragraf i föreskriften. Endast de paragrafer och punkter där ett klargörande ansetts nödvändigt är kommenterade.          

Om oklarhet råder om vävnader eller celler är att klassificera som läkemedel rekommenderas att Läkemedelsverket kontaktas. 
1 kap. Inledande bestämmelser
Tillämpningsområde

2§  Inrättningar som endast tillvaratar mänskliga vävnader och celler omfattas inte av LVFS 2008:12 och behöver inte söka tillstånd som vävnadsinrättning. 
För vävnadsinrättning som bedriver verksamhet innefattande bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler avsedda för tillverkning av läkemedel gäller bestämmelserna i läkemedelslagen (1992:858) och därtill anslutande författningar. Beroende på omfattningen av denna verksamhet kommer Läkemedelsverket i det enskilda fallet att besluta om tillverkningstillstånd behövs för den som söker tillstånd att bedriva vävnadsinrättning. Exempelvis behöver inte en vävnadsinrättning som efter det att den har tillvaratagit och kontrollerat vävnader och celler som ska användas som råvara vid läkemedelstillverkning inte söka tillverkningstillstånd för att kunna förvara vävnaderna och cellerna innan de distribueras till läkemedelstillverkaren.
2 kap. Tillstånd att bedriva vävnadsinrättning

Läkemedelsverket utfärdar tillstånd att bedriva vävnadsinrättning när hanteringen avser mänskliga vävnader och celler som ska användas vid tillverkning av läkemedel. Detta gäller även om tillverkningen ej sker på vävnadsinrättningen. En inrättning som tillvaratar och kontrollerar vävnader och celler som senare kommer att användas för framställning av olika läkemedel inklusive läkemedel för avancerad terapi ska ha tillstånd av Läkemedelsverket. Några exempel på läkemedel för avancerad terapi är genterapi, somatisk cellterapi samt vävnadstekniska produkter såsom kondrocytimplantat och hudsubstitut. Dessa läkemedel ska normalt godkännas för försäljning av den europeiska läkemedelsmyndigheten EMEA.

Sjukhusundantaget   
I vissa fall behöver dessa läkemedel inte något godkännande från EMEA utan det räcker med att Läkemedelsverket utfärdar ett tillverkningstillstånd. Om läkemedlet för avancerad terapi bereds enligt ett icke rutinmässigt förfarande och i enlighet med särskilda kvalitetsnormer och används på ett sjukhus under en läkares exklusiva yrkesmässiga ansvar i enlighet med ett enskilt recept för en specialanpassad produkt för en enskild patient omfattas det således inte av kravet på godkännande för försäljning av EMEA.
Den som tillvaratar och kontrollerar vävnader och celler som ska användas i produkter som faller under sjukhusundantaget ska ha också ha tillstånd från Läkemedelsverket att bedriva vävnadsinrättning.
Ansökans innehåll
2§ och 3§ Den som ansöker om tillstånd att bedriva en vävnadsinrättning ska betala en ansökningsavgift på 2 000 kronor. Årsavgift för ett sådant tillstånd tas ut med 18 000 kronor. För tillverkningstillstånd kopplat till sjukvården kommer som regel ej någon avgift för tillverkningstillstånd att påföras vävnadsinrättningen, medan kommersiella verksamheter debiteras en kostnad enligt förordning (1993:595) om avgifter för den statliga kontrollen av läkemedel.
4 kap. Krav på verksamheten

Verksamhetschef och sakkunnig person

1§, 2§ och 3§ Verksamhetschefen ansvarar för verksamheten på vävnadsinrättningen. 
Om han eller hon har den kompetens och erfarenhet som anges i 3§ får verksamhetschefen ansvara för de uppgifter som anges i 2§. Saknar verksamhetschefen den kompetens och erfarenhet som krävs ska en särskild utsedd ansvarig läkare eller tandläkare som innehar denna utses och ansvara för uppgifterna i 2§.    

Verksamhetschefen, eller den särskilt utsedde ansvarige läkaren eller tandläkaren, ansvarar för tillvaratagande och kontroll av vävnader och celler.
Om verksamheten vid vävnadsinrättningen även omfattar bearbetning, konservering, förvaring och distribution av vävnader och celler gäller läkemedelslagen och därtill anslutande författningar. Om Läkemedelsverket bedömer att tillverkningstillstånd krävs innebär detta att en sakkunnig person ska anmälas och godkännas av Läkemedelsverket. Denne har det yttersta ansvaret för att bearbetning, konservering, förvaring och distribution av vävnader och celler uppfyller gällande god tillverkningssed.  

Verksamhetschefen, eller den utsedde ansvarige läkaren eller tandläkaren, och sakkunnig kan vara samma person under förutsättning att denne innehar den kompetens och erfarenhet som krävs. Kraven på sakkunnig anges i LVFS 2004:7. De krav som ställs i 4 kap 3§ uppfyller även de kraven på sakkunnig.
Bilaga 1

A. Organisation och ledning, 
Punkt 3 

Denne särskilt utsedde legitimerade läkare kan vara samma person som verksamhetschefen eller i förekommande fall den utsedde ansvarige läkaren eller tandläkaren. 
Punkt 7

Frisläppning innebär ett system för att vävnader och/eller celler, efter ett formellt godkännande, får användas på människor eller användas av kund.

Vägledning humana vävnader och celler, 2009-04-14
Vägledning mänskliga vävnader och celler, 2009-04-15
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