Uppdragsbeskrivning for ATMP-centrum pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Bakgrund

Lakemedel for avancerade terapier sa kallade ATMPs, (Advanced Therapy Medicinal
Products) ar lakemedel som baseras pa celler, vavnader eller gener. Likemedlet bestar av
levande material och darfor stalls sarskilda krav pa hanteringen bade fér den behandlande
kliniken och for ovriga verksamheter inom sjukhuset som involveras i arbetet. ATMP-centrum
ges en samordnande funktion inom halso- och sjukvarden i samverkan med akademiska
institutioner och industri. Sahlgrenskas ATMP-centrum ska ha en tydlig roll kring utvecklings-
arbete samt omvarldsbevakning av berérda omraden for att pa sa satt kunna félja ut-
vecklingen i omvarlden, bade nationellt och internationellt.

ATMP-centrum &r en central funktion vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset, som bidrar till
att sakerstalla Vastra Gotalandsregionens kompetens och méjlighet att vara ledande i
omradet. Centrumet ger forutsattning for tillgangliggérande av de héar nya terapierna for
patienter och ger stéd som underlattar genomforandet av kliniska provningar sa val som
implementering av nya ATMP-behandlingar. ATMP-centrum samverkar ocksa med de
faciliteter pa sjukhuset som utfor kvalitetssdkrad hantering av bade viavnadsmaterial och
lakemedel vilka har en tydlig roll ndr nya terapier och behandlingsmetoder utvecklas inom
ramen for Sahlgrenska Universitetssjukhusets verksamheter.

ATMP-centrum ska verka for att 6ka antalet kliniska provningar med ATMP och pa sa satt
erbjuda patienter att delta i fler studier. Det innebar saval tidig tillgang till nya behandlingar
som regionalt kunskapsbyggande. | den kliniska verksamheten finns forskargrupper med
klinisk expertis och goda mojligheter att préva och utvardera nya terapier inom bland annat
tumorsjukdomar och sallsynta sjukdomar.

En medvetenhet kring att omradet ar pa stark frammarsch bor tas i beaktande da ATMP-
centrum och dess samarbetspartners kan komma att uppleva ett behov av uppskalning
eventuell omstrukturering for att méta kommande behov bade fran vara egna verksamheter
och fran externa aktorer sasom till exempel CCRM, akademi och néringslivet.

Syfte

Ett ATMP-centrum &r en viktig del i arbetet mot en modern sjukvard dar patienter ska fa
tillgang till nya avancerade terapier bade genom kliniska prévningar och vid inférandet av nya
godkdnda lakemedel. ATMP-centrum ska fungera som en ingang till Vastra Gotalands Halso-
och sjukvard for fragor som berér ATMP via Single Entry Point (SEP). For var region ser vi att
en central del i arbetet ocksa bor handla om strategiskt arbete regionalt, nationellt och
internationellt for att pa sa satt starka Vastra Gotalands position inom omradet. Det omfattar
manga olika omraden som beskrivs nedan men en viktig del i det strategiska arbetet &r
prioriterings- och finansieringsfragor dar samsyn och samverkan kommer att vara avgérande
for hur bra vi lyckas.

| det nationella arbetet har man tagit fram en gemensam malbild for universitetsjukhus-
regioner om vilka aktiviteter och kompetenser som bér rymmas inom ett ATMP-centrum. Att
koordinera sjukhusets olika funktioner ar ett av de primara syftena for den har infra-



strukturen, att samordna och st6tta de verksamheter som berérs inom férvaltningen. Da
olika kliniker kommer att berdras 6ver tid kommer ATMP-centrums medarbetare bara
erfarenheter vidare fran en verksamhet till nasta.

Uppdrag ATMP-centrum

ATMP-centrum bidrar till tillgangliggérande av ATMP inom befintliga lagrum, men verkar
dven for att forbattra tillgangligheten i framtiden genom férandringar i system, lagar och
regelverk.

1. Samverkan och kommunikation - ATMP-centrum samordnar kontakter och
kommunikation samt utgor en atkomlig kontaktyta for olika malgrupper i ekosystemet.
Aktorer och intressenter inom och utanfor svensk halso- och sjukvard kanner till strukturen
och vad den erbjuder. Centret har 6verblick 6ver resurser och synliggor aktiviteter for att
bidra till transparens.

Aktiviteter

Deltagande i nationella natverk (VOG cell, sjukhusapoteksfunktion, avtalsgrupp,
ATMP centras nationella natverk)

Single Entry Point med funktionsmejl

Forum for kontinuerlig kontakt mellan berorda funktioner (KPE-enheter,
sjukhusapoteksfunktion, Klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM), kliniker,
Gothia Forum, Biosakerhetskommitté)

Arrangerar natverksmoten bade regionalt och nationellt

Forvaltar hemsida for ATMP

Synliggéra ATMP och centrumet enligt kommunikationsplan
Dokumenthantering och diarieforing

Hanterar mallar, métesbokningar, agendor

Samverkan med andra aktérer (CCRM, patientsamverkan, GMC, CSD med flera).

2. Forskning och utveckling - ATMP-centrum utgér en kontaktpunkt for stod till forskare och
produktutvecklare i ATMP-specifika fragor rorande regelverk, processer, ansokningar och
tillstand for klinisk forskning samt utvardering och samverkan. Har erbjuds stod fran idé till
kliniska provningar med ramverk och méjligheter till samverkan och samarbeten med olika
intressenter i kedjan. ATMP-centrum samarbetar med bade industri och akademi.

Aktiviteter

Stotta kliniska prévningar (akademiska och industrisponsrade)

Radgivning kring produktutveckling

Radgivning kring klinisk forskning (regelverk, forskningsfinansiering, halsoekonomi)
Stod vid ans6kningar LV/EPM

Projektledningsstod

3. Implementering - Arbetar utifran ”patienten i centrum” och arbetar fram implem-
enteringsprocesser genom att bygga vidare pa befintliga strukturer. Lokala och nationella
natverk samlar kompetens och erfarenhetsutbyten erbjuds. ATMP-centrum bidrar till 6kad
transparens i processerna och synliggor hélso- och sjukvardens behov och férmaga, samt



skapar plattformar foér samverkan och dialog med patientféreningar, féretag och intresse-
organisationer.

Aktiviteter

e Granskning av avtal

e Mottagande och expediering av lakemedel

e Skapa processer for finansiering av marknadsgodkanda ldkemedel

e Sjukhusapoteksfunktion, beredning av genterapier

e Framtagande av sjukhusévergripande rutiner exempelvis stod for klinik kring AMV-
ansokan

e  Processer for bestéallning och uppfoéljning av lakemedel

4, Sarskilda regelverk - Samlar erfarenhet och kompetens kring regelverk och lagstiftning
genom samarbeten och natverk lokalt, regionalt och nationellt.

Aktiviteter:

e Deltagande nationellt natverk for avtal
e Dialog med myndigheter
e Juridisk expertis (GDPR, datadelning)

5. Tillverkning och logistik - ATMP-centrum stottar vavnadsinrattningar och tillverkande
verksamheter i hdlso- och sjukvarden och kopplar samman mot natverk med syfte att skapa
overblick och samarbeten. Genom ATMP-centrum kan kontakter mot industriella tillverkare,
processutvecklingsverksamheter med flera skapas och strategiska samarbeten utvecklas.

Aktiviteter:

e  Stod till vavnadsinrattning
e Stod vid dialog med myndigheter (sjukhusundantag, tillstandsansékningar)

6. Data - ATMP-centrum bidrar till arbetet med att forbattra forutsattningarna lokalt och
regionalt att hantera data. Belyser eventuella specifika utmaningar for ATMP omradet och
halsodata for att utveckla hantering av information kring diagnostik (patientkarakteristik),
behandlingsstrategi och utfall.

Aktiviteter:

e Kartlaggning av uppféljningsverktyg (patientens halsodata, lakemedelsuppfdljning)
e Kartlaggning av behov
e Samverkan med precisionsmedicinskt centrum kring datafragor

7. Kompetens - ATMP-centrum bidrar till specialiserad kompetens inom ATMP i vardens olika
verksamheter och generellt héjd kunskapsniva hos allmanhet, beslutsfattare och finansiarer.
Genom regionala uppdrag samverkar man med akademi och industri for att utdka tillgang pa
utbildningar for specifika kompetenser inom faltet.

Aktiviteter:

o Kompetenshdjande aktiviteter
e Deltagande vid "forskarskola"
e Samverkan med akademin kring utvecklande av kurser inom faltet



e Anordnar workshops och natverksméten bade regionalt och nationellt
Organisation

ATMP centrum finns sedan hosten 2021 organisatoriskt under VO Lakemedel. Resursmassigt
ar det personal bade fran VO Lakemedel och Gothia Forum som bemannar de funktioner som
finns. Tatt kopplat till ATMP-centrum finns ocksa ATMP-radet som har i uppgift att utvardera
behandlingar inom ramen for kliniska prévningar eller marknadsgodkanda lakemedel med
avseende pa genomforbarhet, regulatorisk efterféljsamhet, resurser, sjukhusets interna
riktlinjer och patientnytta/-sdkerhet.

ATMP-centrum bestar av féljande fasta funktioner:

o Sektionsledare VO Lakemedel - ansvarig for implementering- beredning av
genterapier, ordférande i beredningsradet, delaktig i nationella natverk

e Funktionsledare ATMP, Gothia Forum - stottar i forskning, utbildnings- och
utvecklingsfragor samt ar regionens representant i nationellt arbete inom
ATMP. Har en samordnande funktion i utvecklingsarbetet kring ATMP i
Vastra Gotalandsregionen.

e Administrativ koordinator Gothia Forum - utvecklar och férvaltar
administrativa processer som ett stod for 6vriga funktioner och uppbyggnad
av infrastrukturen pa sjukhuset.

Ovriga funktioner kopplat till ATMP-centrum

e Beredningsansvarig — beredning av genterapier
e Projektledare Gothia Forum

e Jurist

e  Kommunikatoér

e Koordinator, Hematologen

e Overlikare, Hematologen

e Kontaktperson pa KITM

Styrning/rapportering

Eftersom ATMP centrums aktiviteter omfattar funktioner 6ver manga omraden sa
rapporteras arbetet till Styrgrupp for precisionsmedicin och ATMP som har mandat att fatta
beslut om inriktning och resurser inom respektive verksamhet. Styrgruppens syfte ar att
skapa ratt forutsattningar och strategiska prioriteringar for det 6vergripande uppdraget.

Forutom rapportering till styrgrupp sker ocksa rapportering via linjeorganisationen.



