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F. t. L. vedr. leegemidler m.v.

. Med lovforslagets § 1, nr..1, indseettes der derfor
som § 4 a en ny bestemmelse.i leegemiddelloven,
hvorefter loven ikke skal geelde for leegemidler til
avanceret terapi, der er omfattet af hospitalsundtagel-
sen. Bestemmelsen omfatter alene - leegemidler til
avanceret terapi, der fremstilles pé et hospital i Dan-
mark efter individuel anvisning fra en leege. Desuden
skal laegemidlet veere spemelt tllpasset en bestemt pa-
tient.

Et eksempel pa et Iaegemlddel der kan veare omfat—
tet-af hospitalsundtagelsen, er et leegemiddel, der be-
stér af patientens egne opformerede bruskceller. Et
andet eksempel er en cancervaccine bestéende af pa-
tientens egne opformerede dendritiske celler tilsat et
cancerantigen. Feelles for disse produkter er, at der er
tale om individualiserede terapier. -

‘D¢ leegemidler til avanceret terapi, der undtages fia
legemiddellovens anvendelsesomrade, bliver omfat-
tet af veevslovens anvendelsesomréde, som fastlagt i
veevslovens § 2, stk. 1. Dette geelder ikke alene med
hensyn til udtagning og testning af de humane veev og
celler, som indgér i leegemidlerne, men ogsé hvad an-
gar forarbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution af produkterne, idet de ikke er industrielt frem-
stillede og ikke er omfattet af anden lovg1vn1ng, it
vaevslovens §2, stk. 2.

Et hospital, som gnsker at fremstille et lasgemiddel
til avanceret terapi, der ‘e"r omfattet af hospitalsundta-
gelsen, skal derfor soge L&gemlddelstylelsen om en
tilladelse efter bestemmelsen i vavslovens § 4. Det in-
debzerer samtidig, at legemidlerne skal fremstilles i
overensstemmelse med de kvalitetskrav, som loven
og tilherende bekendtgarelser opstiller, ligesom der
vil vare pligt til at sikre sporbarhed for og indberette
eventuelle biv‘irkningervyed produkterne.

Til nr. 3

Med den foresldede bestemmelse i lovforslagets §
3, nr. 2, indsattes et kapitel 4 amed § 11ai veevsloven
med det formél at indfere regler, som skal sikre, at lee-
gemidlerne har en tilfredsstillende kvalitet, sikkerhed
og effekt.

Med udgangspunkt i de regler om udleveringstilla-
delse til laegemidler, som er fastlagt i leegemiddello-
vens § 29, foresléas det, at indsatte en bestemmelse 1
veevsloven § 11a, stk. 1, som indebeerer, at den leege,
som gnsker at anvende et leegemiddel, der er omfattet
af hospitalsundtagelsen i patientbehandlingen, skal
ansgge Lagemiddelstyrelsen om en udleveringstilla-
delse.

En ansegning om udleveringstilladelse efter den
foreslaede bestemmelse i vaevsloven vil blive admini-
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streret ud fra de principper, som danner grundlag for
behandlingen af udleveringstilladelser efter leegemid-
dellovens § 29. Efter denne bestemmelse kan Lege-
middelstyrelsen tillade salg eller udlevering i begraen-
set meengde af leegemidler, som ikke er omfaitet af en
markedsfmmgstﬂladelse eller ikke markedsfores i
Danmark. Dette indebeerer, at Leegemiddelstyrelsen,
inden der udstedes en tilladelse til salg eller udleve-
ring af et legemiddel til avanceret terapi, som er om-
fattet af hospitalsundtagelsen, vil foretage en overord-
net vurdering af lzegemldlets kvahtet sikkerhed og ef-
fekt.

I lighed med de regler, der gzelder i forhold til udle-
veringstilladelser efter legemiddelloven, vil den fore-
slede bestemmelse i veevslovens § 11 a, stk. 2, give
mulighed for; at styrelsen kan knytte vilkér til en ud-
leveringstilladelse og tilbagekalde en tilladelse, hvis
disse vilkér ikke overholdes, eller der optraeder alvor-
lige problemer med laegemidlets kvalitet, sikkerhed
eller virkning, herunder alvorlige bivirkninger.

Til nr. 4 » :

Det folger af vaevslovens § 13, stk. 1, at Leegemid-
delstyrelsen skal modtage indberetning fra veevscen-
tre og udtagningssteder med oplysninger om alvorlige
uenskede haendelser eller bivirkninger, der kan have
indflydelse pa eller forbindelse med veevs og cellers
kvalitet og sikkerhed, og som kan tilskrives udtag-
ning, testning, forarbejdning, opbevaring eller distri-
bution af vav og celler. : :

Ved en alvorlig upnsket heendelse forstds enhver
utilsigtet haendelse i forbindelse med udtagning mv. af
vav og celler, som kan medfere overforsel af overfar-
bare sygdomme, ded eller en livstruende eller invali-
derende tilstand eller uvarbejdsdygtighed hos patien-
terne (som modtager vav og celler), eller som kan ud-
lese eller forleenge hospitalsophold eller sygdom (hos
de, som modtager veev og celler). En hendelse vurde-
res i relation til indvirkningen pd vavet og cellerne =
og ikke til indvirkningen pa donor eller modtage1

Ved en alvorlig bzvzrknmg forstés derimod en util-
SIgtet komplikation, herunder en overfarbar sygdom,
hos donor eller modtager i forbindelse med udtagning
eller anvendelse pé mennesker af veev og celler, der er
dedelig, livstruende eller invaliderende, som medfo-
rer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller forlen-
ger hospitalsophold eller en sygdom.

P4 legemiddel- og blodomrédet behandler Lege-
middelstyrelsen indberetninger om alvorlige bivirk-
ninger hos modtagere. P4 blodomrédet behandles ind-
beretninger om alvorlige bivitkninger hos donor af
Sundhedsstyrelsen.
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