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Lopnummer:

Mottagningsdatum:

Beredningsradet har till uppgift att bereda alla nya behandlingar vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset som inkluderar lakemedel f6r avancerade terapier (Advanced Therapy
Medicinal Products, ATMP). Datum for nar Beredningsradet sammantrader, vilket ar planerat
en gang per manad, meddelas pa ATMP-centrumets hemsida. Beredningsradets verksamhet
omfattas av de sekretessregler som framgar av Offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400).

Dokumentet, “Marknadsgodkanda lakemedel” kan fyllas i elektroniskt och ar begransad till
max 9 sidor inklusive hjadlptext och signatursida. For att kunna gora en bedémning av
resurser ska aven produktresumé fér den aktuella terapin bifogas detta dokument.

Dokumentet ska undertecknas av verksamhetschef (VC) vid behandlande klinik och skickas
tillsammans med bilagor via epost till su.atmpcenter@vgregion.se

Beredningsradets yttranden kommuniceras via ATMP-centrum till den eller de som
undertecknat dokumentet.
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Avsnitt 1. Information om behandlande klinik/lakemedelsféretag

a) Behandlande/ansvarig ldkare

Namn:

Titel:
Universitet/hogskola:
Sjukvardstillhorighet:
Adress:

Email:

Telefon:

b) Behandlande klinik och verksamhetschef
Ange 6nskemal vid vilken/vilka klinik/-er behandlingarna kommer att ske samt eventuell
verksamhetschefens namn och kontaktuppgifter.

Onskemal om klinik:
Adress:
Verksamhetschef namn:
Email:

Telefon:

c) Lakemedelsforetag

Kontaktperson:
Titel:

Email:

Telefon:
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d) Avtal

Finns upprattat avtal mellan ansvarig klinisk verksamhet och tillverkande verksamhet?
[ Ja. Om ja, védnligen bifoga avtalet

L] Nej
L] Inte aktuellt

Finns upprattat avtal mellan ansvarig klinisk verksamhet och sjukhusapoteksfunktionen?
[ Ja. Om ja vanligen bifoga avtalet

L] Nej

[ Inte aktuellt

Finns upprattat avtal mellan Véastra Gotalandsregionen och lakemedelsforetag?
[ Ja. Om ja vanligen bifoga avtalet
L] Nej

Ovrig information
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Avsnitt 2. Information om behandling

a) Lakemedel (namn, indikation, behandlingstyp, patientgrupp, patientunderlag, hur
manga patienter skall behandlas per ar etc)

b) Behov av resurser

Beskriv resursbehovet for behandling inom SU/Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Ex

resurser vid tillvaratagande, tillverkning, expedition, beredning, behandling, eller juridiska
resurser.

Ex resurser vid

Tillvaratagande- aferes kommer att ske pa XXX

Tillverkning av lakemedel sker hos leverantdr xxx alternativt

Mottagning av lakemedel kommer att géras av xxx (for klp kan det utfoéras pa klinik med rutin
faststalla av farmaceut) alternativt av sjukhusapoteket

Utlamnande av ldkemedel gors av Sjukhusapotek

Beredning kommer att utforas av Beredningsenhet VO Lakemedel/iordningstillande pa avdelning
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c) Ange tillhérande ATMP-undergrupp
[ Cellterapilakemedel
[ Genterapildkemedel
[ Vavnadsteknisk produkt

[ Kombinerad, beskriv hur

d) Processbeskrivning — Tillverkning (skala/kapacitet, valideringsstatus,
kvalitetskontroll), forvaring, packning.

=
o,

Aferes

Tillverkning

Beredning (iordningstallande)
Forvaring, ange vilken typ av frys/annat
Kravs ompackning

Transport mellan sjukhus

Ot s
N

Administrering, sarskilda anvisningar, miljoaspekter
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Avsnitt 3. Information om finansiering

Beskriv hur behandlingen finansieras? (behandlande klinik, beredning, tillverkning,
lakemedelskostnad)

Avsnitt 4. Motivera introducering av behandling pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Beskriv varfor Sahlgrenska Universitetssjukhuset bor tillgidngliggéra den har behandlingen i
sin verksamhet.
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Avsnitt 5. Information till biosakerhetskommittén

Beskriv biosakerhetsfragor sdsom miljo, arbetsmiljo och avfallshantering samt risker vid
hantering av produkten

Avsnitt 6. Ovrig information
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Avsnitt 7. Signaturer

Ansvarig behandlande lakare Ort och datum

Textat namn

Verksamhetschef Ort och datum

Textat namn
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