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Kontroll av mottagning och utlamnande
av CAR-T lakemedel

Syfte

Rutin for kontroll av mottagning och utlamnande av marknadsgodkanda
ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) lakemedel, sa kallade
CAR-T lakemedel. Produkterna levereras direkt till sjukhuset i en
transportbehallare for forvaring i -150° C.

Arbetsbeskrivning

Infor leverans

Information om nar farmaceutisk kontroll ska goras fas via mail fran
Stamcellslab till Sjukvardsapoteket VGR SUs funktionshrevlada
sjukvardsapotek.VGRSU@varegion.se som vidarebefordrar till
sektionsledare ATMP och ansvarig Beredning ATMP samt
Klinikapotekare pa Hematologen.

Farmaceutisk kontroll och utlamnande (verifiera att lakemedlet ar
klart att lamnas ut) - gors pa Stamcellslab av farmaceut enligt
Overenskommen dag.

1. Kontrollera att alla uppgifter &r ifyllda och signerade av BMA
(dubbelkontroll) pa Stamcellslab i arbetsprotokoll for fryst eller farsk
CAR-T, DOK-346723/ DOK-434078

2. Kontrollera att temperaturen har varit inom angivet
temperaturintervall under transport (utskriven tempkurva)

3. Kontrollera uppgifterna pa remissen/ordinationen mot markningen pa
produkten samt certificate of release/conformity (patientens namn,
personnummer, dos, batch/lotnummer och hallbarhet i forhallande till
infusionsdatum samt évriga patient/produktspecifika uppgifter
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Rubrik: Kontroll av mottagning och expedition av Car-T ldkemedel

exempelvis cellordernummer). Kontrollera att behorig lakare har
signerat remissen/ordinationen.
4. Utlamnande signeras pa arbetsprotokoll DOK-346723/ DOK-434078

Avbokning
Om patienten inte ska ha behandling av nagon anledning behover
farmaceut bekréafta orsak pa avsett formular som skickas fran foretaget.

Dokumentation
All dokumentation sker i arbetsprotokoll DOK-346723/ DOK-434078

som tillsammans med kopia pa temperaturlog, foto samt 6vrig
dokumentation forvaras i patientens mapp pa Stamcellslab.

Avvikelser

OBS. Identifierade avvikelser inklusive temperaturavvikelser i samband
med ankomstkontroll meddelas omedelbart till ansvarig lékare samt till
berort foretag i samrad med personal pa Stamcellslab.

Ansvar att utfora kontroll

Behorighet att utfora arbetsmoment enligt ovan ar farmaceut som har fatt
genomgang i denna rutin samt om produkten. Sektionsledare ATMP har
ansvaret att vara kontaktperson for farmaceuter som ska utfora kontroll
av mottagning samt utlamnande.

Sektionsledare ATMP ansvarar for att rutinen &r kand och foljs.

Uppfoljning, utvardering och revision
Sektionsledare ATMP ansvarar for uppféljning/revision av innehallet i
rutinen. Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior om
avvikelsen ar kopplad till patient. Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen
rapporteras i MedControl PRO.
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Relaterad information
e CAR-T Arbetsprotokoll fryst - DOK-346723
e Arbetsprotokoll CAR-T férsk - DOK-434078
e Remiss — Stamcellslab - CAR-T - DOK-366485

Dokumentation

Styrande dokument arkiveras i Sharepoint. Redovisande dokument ska
hanteras enligt sjukhusets gallande rutiner for arkivering av allménna

handlingar.
Versionshistorik
Version Datum Andringar
3.0 Andrat rubrik samt bytt ut
bendmning Expedition till
Utldmnande.
Lagt till att kontroll av dos ska goras.
Andrat arbetsprotokollnummer.
4.0 2025-12-01 Skapat tabell for sparbarhet av
andringar, andrat rubrik till
versionshistorik och lagt det i slutet
av dokumentet istéllet for i borjan
Tagit bort rubrik
Granskare/Arbetsgrupp.
Andrat arbetssatt infor leverans.
Rubrik: Kontroll av mottagning och expedition av Car-T ldkemedel 3
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