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Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om
hantering av manskliga vavnader och celler avsedda for
lakemedelstillverkning.

Inledning

Denna végledning ar ett komplement till Lakemedelsverkets foreskrifter om hantering av manskliga
vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning (LVFS 2008:12, senast andrade genom
LVFS 2011:4.) Véagledningen vander sig till den som avser att bedriva verksamhet dar hantering av
manskliga vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning for anvandning pa manniskor
forekommer.

Véagledningen &r avsedd att l&sas tillsammans med foreskriften. Vagledningen &r inte réattsligt
bindande, utan exempel och rekommendationer som kan vara till hjélp vid bedémning och
tillampning av lagstiftningen. Vagledningen utesluter inte andra handlingssatt for att uppna det
resultat som avses med lagstiftningen, utan presenterar Lakemedelsverkets uppfattning.

Paragraferna hanvisar till motsvarande paragraf i foreskriften. Endast de paragrafer och punkter dar
ett klarg6rande ansetts nddvandigt a&r kommenterade.

1 kap. Inledande bestammelser

Tillampningsomrade

28och2a8§

Bearbetas vavnaderna eller cellerna pa ett sadant satt att de efter bearbetningen klassificeras som,
eller ingar i, ett lakemedel kravs tillverkningstillstand utfardat av Lakemedelsverket.

| Europaparlamentets och radets férordning 1394/2007 om lakemedel for avancerad terapi anges

vad som betraktas som sadan bearbetning att vavnaderna eller cellerna efter bearbetningen skall

klassificeras som lakemedel. Dar framgar att vavnader eller celler som uppfyller minst ett av
foljande villkor skall klassificeras som lakemedel:

- Cellerna eller vavnaderna har utsatts for vasentlig modifiering, sa att deras biologiska
egenskaper, fysiologiska funktioner eller strukturegenskaper, som &r relevanta fér avsedd
formaga att regenerera, aterstalla eller ersétta, har uppnatts.

- Auvsikten ar inte att cellerna eller vdvnaderna ska ha samma vasentliga funktion eller funktioner
hos mottagaren som hos givaren.

| férordning 1394/2007 anges att foljande modifieringar ej skall betraktas som vasentliga:
*skarande bearbetning,

*malning,

*formning

*centrifugering

*blotlaggning i antibiotiska eller antimikrobiella I6sningar,
*sterilisering,

*stralning,

*separering, koncentrering eller rening av celler,
*filtrering,

*frystorkning,

*frysning,

*frysforvaring,

*forglasning.



Om syftet ar att mangfaldiga celler genom odling ar detta att betrakta som bearbetning och
tillverkningstillstand kravs.

Celler som forvaras i syfte att bibehalla sina egenskaper infor en senare odling kraver ej nagot
tillverkningstillstand.

En enhet med tillverkningstillstand utfardat av Lakemedelsverket maste ha tillstand som
vavnadsinrattning utfardat av Lakemedelsverket alternativt erhalla vavnaderna eller cellerna fran en
vavnadsinrattning som innehar sadant tillstand for att tillverka lakemedel.

For vavnadsinréttning eller annan enhet som bedriver verksamhet innefattande bearbetning,
forvaring och distribution av manskliga véavnader och celler avsedda for tillverkning av lakemedel
géller bestdammelserna i lakemedelslagen (1992:858) och dartill anslutande forfattningar.

Om oséakerhet rader om véavnader eller celler som ska bearbetas efter denna bearbetning ska
klassificeras som ett lakemedel rekommenderas att radfraga Lakemedelsverket.

2 kap. Tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinréattning

Lakemedelsverket utfardar tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning nar hanteringen
avser manskliga vavnader och celler som ska anvéndas vid tillverkning av lakemedel.
Vavnadsinrattningen kan sjélva tillverka lakemedel och ska da ocksa ha tillverkningstillstand
utfardat av Lakemedelsverket. Om en annan enhet utfor tillverkningen at vavnadsinrattningen ska
denna enhet ha tillverkningstillstand utfardat av Lakemedelsverket.

En enhet som utfor tillverkning kan aven ha tillstnd att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning.
Det ar alltid vavnadsinrattningens ansvar att donation och tillvaratagande av vavnader och celler
sker i enlighet med géllande regelverk.

2 kap. 18

Den som ansoker om tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning ska betala en
ansokningsavgift pa 2 000 kronor. Arsavgift for ett sadant tillstand tas ut med 18 000 kronor.
Avgifter enligt ovan betalas per vavnadsinrattning.

4 kap. Krav pa verksamheten

48

Sakkunnig person ska uppfylla kraven som stélls i Lakemedelsverkets foreskrift 2004:7 om tillstand
for tillverkning och import av lakemedel samt vara godkéand av Lakemedelsverket. Undantag fran
de krav som stélls pa sakkunnig person kan sékas hos Lakemedelsverket i enlighet med 7 kap. 18.



