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KAROLINSKA

Uppdragsbeskrivning KCC Prioriteringsrad

Uppdrag och mandat

Prioriteringsradet vid KCC har till uppgift att kvalitetssékra projekt inom verksamheten.
Prioriteringsradet har sjukhusledningens mandat att utvéardera och prioritera projekt inom KCC,
d.v.s. rekommendera vilka som far tillgang till resurser och support. Prioriteringsradet ska dven
fungera som en oberoende radgivande och kvalitetssakrande funktion pa sjukhuset, men
formellt har PO-chefer/FO-chefer/Verksamhetschefer det slutliga ansvaret for aktiviteter inom
sin egen verksamhet. Alla nya projekt (dvs projekt dér patienter &nnu inte behandlats och/eller
som inte &r etablerade behandlingar) inkluderande celler for transplantation eller avancerade
terapilakemedel (ATMP) som tar Karolinska Universitetssjukhusets resurser i ansprak, maste
utvérderas av prioriteringsradet vid KCC.

Sammansattning

Prioriteringsradet tillsatts av sjukhusdirektoren, pa inradan av FoU-direktdren, och bestar av en
fast grupp personer med skilda kompetenser/befattningar, med stor vikt pa en tvarvetenskaplig
sammansattning. Mandattiden ar 3 ar.

Tabell 1: Prioriteringsradets sammanséttning

Funktion/Person Kommentar

Roll i radet

‘ Uppgift
Sammankallande

Sammankallande
Harald Blegen
(Temachef Cancer)

Ordforande

Patienternas Chefslékare (K) Patientsakerhet Séakerstaller

sékerhet Nina Nelson Follin patientsakerhet
Medicinsk expertis | Verksamhetschef Patientnytta Beddmer om projektet
ATMP CAST har potential att leda

Stephan Mielke till nytta for patient

och/eller sjukvarden

KCC), adjungerad

Vetenskaplig Forskare Vetenskaplig grund Har projektet en stark

expertis ATMP Matti Sallberg vetenskaplig grund?
(LABMED, Kl)

Pre-klinisk Forskare Djurstudier Beddma prekliniskt

kompetens Moustapha Hassan underlag
(PKL, KI)

Tillverkning/GMP | Tillverkare Produktionstekniska | Gar produkten att
Pontus Blomberg fragor, process och producera sma- och
(Verksamhetschef enomforbarhet storskaligt? Risker?

Regulatorisk
expertis/ Scientific
advice med LV

Regulatorisk expert
Berit Larsson

Regulatoriska fragor,
studiens/prévningens
genomforbarhet

Beddmer regulatoriska
hinder

KAROLINSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET, HUDDINGE
BESOKSADRESS HALSOVAGEN, FLEMINGSBERG
TELEFON VX 08-585 800 00
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(enhetschef KTA
Support)

Juridisk expertis Jurist Juridiska fragor Klarar projektet legala
Helena Millstam och regulatoriska
(jurist KTA) fragor?

Single Entry Point

Kristina Kannisto
(KTA och KCC),
adjungerad

For anteckningar vid
radets moten och
kommunicerar
yttranden.

Kommunikation
mellan projekt och
priorad, sammanstaller
och bereder fragor,
Begéran om Yttrande
etc.

Till Prioriteringsradet kan aven en referensgrupp knytas som kan sammankallas beroende pa
arenden, bl. a for att sakerstalla ratt kompetens och stakeholders for att minimera risken for
flera ansokningsforfaranden. En balanserad sammanséattning av olika kompetenser utan
sérintressen ar en forutsattning for kvalité, legitimitet och auktoritet. Referensgruppen kan
aven innehalla vetenskaplig och medicinsk expertis inom omraden som det saknas kunskap

om i den fasta gruppen eller da jav foreligger.

Referensgruppen kan besta av (beroende pa agenda):

[ ]

[ ]

e Representant fran Lakemedelsverket

[ ]

[ ]

e Representant fran etikrad

e Expert inom relevant forskningsomrade
Arbetssatt

Verksamhetschef (Temachef/Funktionschef/Patientomradeschef)
Representant med specialkunskap inom sérskilt terapiomrade

Representant fran Tandvards och lakemedelsformansverket (TLV)
Representant med expertis inom kliniska guidelines

Till skillnad mot andra prioriteringsrad inom sjukhuset ar ATMP-kompetens en nodvandig
komponent. Generellt kan prioriteringsradet beskrivas som ett “klassiskt” prioriteringsrad
kombinerat med ATMP-kompetens. Malsattningen &r att projekt som godkants av radet inte

ska behdva en ny process genom ett annat prioriteringsrad pa sjukhuset.

Alla projekt som passerat och beretts av Single Entry Point pA KCC kommer primart att
utvarderas av prioriteringsradet med avseende pa patientsakerhet och patientnytta. Projekt som
innebér stor risk for patient kommer att sérskilt utvérderas avseende safety/toxikologi och
vilken patientgrupp som avses. Prioriteringsradet kommer att ha en nyckelroll att sétta
patientsékerhet i forsta rummet. Sekundart kommer projekt att utvérderas avseende
genomforbarhet och dven halsoekonomi. Prioriteringsradet kan avrada fran initiering av projekt
om de upplevs som att de tillfor ingen eller endast marginell vinst for varden. Gruppen har
forbokade moten 1 gang per manad. Deadline for inlamning av ansékan ar tva veckor fore motet
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da ansokan ska behandlas. Datum for moten och information om KCC och prioriteringsradet
laggs upp pa www.karolinska.se/kcc.

Bild 1: Prioriteringsradets arbetsprocess:

Forskare/Sponsor/PI

A

D DU
R Idé och utformning |
av projekt :
I I
|
|
— D Kontakt SEP —~
ij,' Radgivning och beredning Via SEP '\.'E/J
Begdran om yttrande
till prioriteringsrad :
I I
I
1
s g\ Prioriteringsradet 1
Radgivande och stddjande Ry Radgivande yttrande ————d
i fas d&r projektet utformas Krav, 6nskemal, fragor
Kontrollerande i fas dar . l .
behandling av patienter { 5“‘. 5P°':5°"-"P|-‘"a"5“- Ilakanre
5r aktuell N Godkinda LV/EPN-tillstdnd
till prioriteringsrad
I/'E\I Prioriteringsradet
A Slutgiltigt yttrande *=-=-=1
Ok att behandla patient !
=
l viasep ()
|
C}j Sponsor/Plfansv. likare "

Patientbehandling

(1) En forskare, sponsor eller provare (P.1.) vill ta sin cellterapi/ATMP till klinik och tar (2)
initial kontakt med SEP for radgivning kring projektet. Begaran om Yttrande till priorad fylls
i i samrad med SEP. (3) Prioradet utvarderar med hjalp av checklista och ger Radgivande
Yttrande (RY) (Bilaga 1 — checklista RY, Bilaga 2 — mall svarsbrev RY) om projektet som
stod infor ansokan om studie till LV/EPN (finns delar som maste omarbetas, uppenbara
brister?). (4) RY kommuniceras till sponsor och PI eller ansvarig lakare samt
verksamhetschef for behandlande klinik via SEP. Nar studien godkénts av LV/EPN (5)
lamnar sponsor/P1 eller ansvarig lakare in kopior pa tillstand till prioradet och (6) prioradet
gor en slutlig utvérdering med hjélp av checklista och kontrollerar att projektet uppfyller
prioradets krav (enligt RY) (Bilaga 3 — checklista SY) och att samtliga tillstand finns, darefter
kommuniceras ett Slutgiltigt Yttrande (SY) (Bilaga 4 — mall svarsbrev SY) till sponsor och PI
eller ansvarig lakare samt verksamhetschef for behandlande klinik via SEP. (7) Forst da SY
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dokumenterats och kommunicerats kan behandling av forsta patient paborjas. (8) Prioradet
kan komma att folja upp studier och via SEP begéra in information om hur studien bedrivs,
hur manga patienter som behandlats etc.

Prioradet har tva roller: radgivande/stodjande (i fas dar projektet utformas) och kontrollerande
(i fas dar behandling av patienter blir aktuellt).

For att fungera i radgivande syfte maste prioriteringsradet kunna behandla fragor som
inkommer fran projektagare (sponsor/provare/forskare/ansv. lakare). Fragor bor stallas till och
formuleras i samrad med SEP och foras in i agendan infor prioradets méten for att effektivt
kunna behandlas av prioradet.

Vid Begaran om Yttrande rérande behandling av patienter med ATMP under
sjukhusundantaget sa ska prioriteringsradet sarskilt utvardera om dessa patienter istallet skulle
kunna inga i klinisk lakemedelsprovning. Vid sjukhusundantag kan prioradet stalla krav pa
vilka patienter som kan behandlas och folja upp hur detta gors (begéra rapportering).

Prioriteringsradet ska vid behandling av Begaran om Yttrande, mottagande av eventuell
kénslig foretagsinformation och dvriga kéansliga uppgifter iaktta strikt sekretess. Innehallet i
Begdran om Yttrande ska ha fortsatt skydd genom sekretess, om inte annat foljer av tvingande
lagstiftning (offentlighetsprincipen; Tryckfrihetsférordningen samt Offentlighets- och
sekretesslagen).

Prioriteringsradets maéten, checklistor och yttranden ska protokollforas. Motesprotokoll,
begdranden om yttranden, RY och SY diariefors i enlighet med Karolinska
Universitetssjukhusets rutiner (Registrator).

Utvardering

Prioriteringsradet ska gora en integrerad utvardering av projektet baserad pa inlamnad
information. Mall for Begaran om Yttrande med produktinformation till prioriteringsradet finns
som Bilaga 5. | utvarderingen ingar bland annat klinisk nytta, produktbeskrivning, regulatoriska
fragor, juridik, projektledning och genomférbarhet, ekonomi och etik. | forekommande fall kan
PI och/eller verksamhetschef kallas till radets sammantréde.

Beredning/material for utvardering

Single Entry Point (SEP) har till uppgift att informera Sponsor, Principal Investigator (PI)
eller annan kontaktperson for projektet vilken information som ska presenteras for
prioriteringsradet, for att sékerstalla kvalitet och tillracklig grund for yttrande. Det ska vara
mojligt att stalla fragor till prioriteringsradet via SEP. SEP ansvarar for att sammanstalla och
formulera fragorna sa att dessa kan behandlas av prioriteringsradet under méten.

Kontakt
Kontakt med Prioriteringsradet sker genom Single Entry Point (kristina.kannisto@sll.se).
Information om KCC och prioriteringsradet finns pa karolinska.se/kcc
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Bilagor

Bilaga 1. Checklista for Radgivande Yttrande

Bilaga 2. Svarsmall for Radgivande Yttrande

Bilaga 3. Checklista for Slutgiltigt Yttrande

Bilaga 4. Svarsmall for Slutgiltigt Yttrande

Bilaga 5. Mall for prioriteringsradets Begaran om Yttrande med produktinformation (Bilaga
A)

Stockholm 2017-11-02
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Prioriteringsradet vid KCC

Checklista for Radgivande Yttrande (RY)

| fas dar projekt utarbetas och annu inte har ansokt/fatt godkannande fran LV/EPN om klinisk
studie eller tillverkning for sjukhusundantag ska prioriteringsradet vara radgivande och
stddjande. Foljande checklista anvéands for utvardering av projekt som l&mnat in Begéran om
Yttrande till prioriteringsradet for Radgivande Yttrande.

1.

Vilken typ av projekt ror det sig om?

[Behandling och/eller tillvaratagande inom Karolinska? Tillverkning inom KCC?
Lakemedelsprévning, sjukhusundantag eller annat? Ar produkten klassad som
lakemedel/ATMP?]

a. Vid sjukhusundantag eller annat ska sérskild vikt laggas vid att utvardera om
patienter som planeras behandlas skulle kunna inga i en lakemedelsprévning
istéllet.

b. Vid klinisk studie som inte &r lakemedelsprévning ska klassificeringen av
produkten genomlysas och undersokas.

Ar flodet i projektet val utarbetat? Finns uppenbara brister eller mojliga problem i
flodet som maste utredas?

a. Om tillverkning planeras/utférs inom KCC, finns en fardig process eller
behdvs processutveckling? Finns tillracklig kunskap om
GMP/lakemedelstillverkning for att processutveckling ska kunna ske
tillfredsstéllande och utan att uppta orimliga resurser?

b. Finns kunskap om nédvandiga tillstdnd fran tex Socialstyrelsen for
tillvaratagande av startmaterial (vdvnader/celler)?

Ar patientsikerheten god i projektet/studien? Har ansvarig lakare eller prévare
tillracklig kunskap och tillrackliga resurser?

[Vid Iakemedelsprovning kravs GCP-utbildning/erfarenhet hos provare och
studierelaterad personal. Vid sjukhusundantag finns inga sadana krav och da bor
prioradet sakerstalla att tillracklig kunskap finns.]

Ar ansvarsforhéllanden val utarbetade och beskrivna? Finns eller behévs avtal mellan
parter i projektet? Vilket ansvar har Karolinska och KCC i projektet?

Vilka tillstand planeras sokas for?

[Vid klinisk lakemedelsprovning ska tillstand for provningen ansokas om hos LV/EPN,
vid sjukhusundantag ska tillverkningstillstand ansékas om fran LV. Tillvaratagandet
av startmaterial ska ske vid vavnadsinrattning med tillstand fran LV, tillverkning av
lakemedel ska alltid ske under GMP. Om produkten inte ar lakemedelsklassad ska
etikgranskning av studien goras av EPN, tillvaratagande och tillverkning ske med
tillstand fran IVO. Tillvaratagande av foster for medicinska andamal regleras med
sarskilt tillstand fran Socialstyrelsen.]

Ar pre-kliniska data tillforlitliga och val analyserade? Behovs ytterligare pre-kliniska
data innan studier i manniskor pabdrjas? Kan brist pa pre-kliniska data uppvéagas av
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erfarenheter/studier som genomforts i manniskor?

[Transplantationsprodukter som omklassificerats till 1akemedel har ofta studerats
kliniskt, men inte i lakemedelsprovningar, da kan sakerhetsdata och effektdata redan
finnas. FOr produkter som ska testas for ny indikation kan data finnas for annan
indikation etc.]

Pa vilket satt gynnar projektet Karolinska? Finns liknande andra projekt inom
Karolinska och skulle de i sa fall kunna samarbeta? Finns andra liknande projekt
utanfor Karolinska?
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I(AROLINSI(A Bilaga 2 — Svarsmall for RY
Prioriteringsradet vid KCC

Karolinska Centrum for Cellterapi (KCC) Arende/D-nr:
Prioriteringsradet
Radgivande yttrande

Réadgivande Yttrande

Projektets titel: [Fran ansokan]

Datum da ansokan behandlades:

Yttrandet kommuniceras till: [Sponsor, prévare och verksamhetschef, eller motsvarande,

for behandlande klinik vid klinisk lakemedelsprovning. Forsknings-P.1., ansvarig léakare och
verksamhetschef for behandlande klinik vid sjukhusundantag eller annat.]

[Svarstext med krav, 6nskemal och fragor.]

Harald Blegen, ordférande prioriteringsradet vid KCC

Sign: Datum:

Pontus Blomberg, verksamhetschef KCC

Sign: Datum:

| prioriteringsradets Radgivande Yttrande lamnar prioriteringsradet rekommendationer vad
galler Begaran om Yttrande som inkommer till KCC under planeringsfasen av ett projekt som
rér anvandning av nya avancerade terapilakemedel eller celler for transplantation pa
Karolinska Universitetssjukhuset. Prioriteringsradet ar en opartisk radgivande och
kontrollerande funktion pa Karolinska Universitetssjukhuset. Prioriteringsradets Radgivande
Yttrande utgdr inte ett forvaltningsbeslut och kan inte dverklagas. Observera att de fragor och
krav som prioriteringsradet stéller via det Radgivande Yttrandet ska besvaras och uppfyllas
innan ett Slutgiltigt Yttrande fas och behandling av patienter kan paborjas. Svar pa
Radgivande Yttrande lamnas till kristina.kannisto@slI.se.
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I(AROI_INSI(A Bilaga 3 — Checklista for SY
Prioriteringsradet vid KCC

Checklista for Slutgiltigt Yttrande (SY)

| fas dar behandling av patienter ar aktuell ska prioriteringsradet vara kontrollerande. Foljande
checklista anvands for utvérdering av projekt som lamnat in Begaran om Y'ttrande till
prioriteringsradet och som har godkénnande for lakemedelsprévning eller sjukhusundantag
fran LV, alt. EPN-godkannande for klinisk studie av ej lakemedelsklassade celler eller annat.

1. Uppfyller projektet/studien de krav och/eller 6nskemal som prioriteringsradet angett i
RY?
[I de fall Begaran om Yttrande lamnas in i fas dar LV/EPN-godkannande redan finns
och behandling ar aktuell sa ska prioriteringsradet utvardera efter bade checklistan
for RY och SY. Om positivt yttrande inte kan lamnas efter utvardering, dvs om stora
brister i patientsékerhet, efterféljande av lagstiftning eller dyl. upptécks, ska krav
stallas pa atgardande av brister i RY.]

2. Finns nodvandiga tillstand godkéanda?
[Vid klinisk lakemedelsprovning ska tillstand finnas for provningen fran LV/EPN, vid
sjukhusundantag ska tillverkningstillstand fran LV finnas. Tillvaratagandet av
startmaterial ska ske vid vavnadsinrattning med tillstand fran LV, tillverkning av
lakemedel ska alltid ske under GMP. Om produkten inte ar lakemedelsklassad ska
etiktillstand fran EPN finnas, tillvaratagande och tillverkning ske med tillstand fran
IVO. Tillvaratagande av foster for medicinska andamal regleras med sarskilt tillstand
fran Socialstyrelsen.]

3. Ar patientsakerheten god i projektet/studien? Har ansvarig likare eller provare
tillracklig kunskap och tillrackliga resurser?
[Vid Iakemedelsprovning kravs GCP-utbildning/erfarenhet hos provare och
studierelaterad personal. Vid sjukhusundantag finns inga sadana krav och da bor
prioradet sakerstalla att tillracklig kunskap finns.]

4. Ar ansvarsforhallanden reglerade i avtal? Vilket ansvar har Karolinska och KCC i
projektet?
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I(AROLINSI(A Bilaga 4 — Svarsmall for SY
Prioriteringsradet vid KCC

Karolinska Centrum for Cellterapi (KCC) Arende/D-nr:
Prioriteringsradet
Slutgiltigt Yttrande

Slutgiltigt Yttrande

Projektets titel: [Fran ansokan]

Datum da ansokan behandlades:

Yttrandet kommuniceras till: [Sponsor, prévare och verksamhetschef, eller motsvarande,

for behandlande klinik vid klinisk lakemedelsprovning. Forsknings-P.1., ansvarig léakare och
verksamhetschef for behandlande klinik vid sjukhusundantag eller annat.]

[Svarstext - Uppfyller projektet de krav som prioradet stéllt via RY? Finns alla nédvandiga
tillstand? Kan behandling av patienter ske?]

Harald Blegen, ordférande prioriteringsradet vid KCC

Sign: Datum:

Pontus Blomberg, verksamhetschef KCC

Sign: Datum:

| prioriteringsradets Slutgiltiga Yttrande lamnar prioriteringsradet rekommendationer vad
galler anvandning av nya avancerade terapilakemedel eller celler for transplantation pa
Karolinska Universitetssjukhuset, nar samtliga erforderliga godkannanden fran aktuella
tillsynsmyndigheter (Etikprovningsnamnd, Lakemedelsverket och/eller IVO) erhallits.
Prioriteringsradet ar en opartisk radgivande och kontrollerande funktion pa Karolinska
Universitetssjukhuset. Beslut om och ansvar for forskning eller behandling ligger alltid hos
verksamhetschef/patientomradeschef for den verksamhet inom vilken forskningen eller
behandlingen bedrivs. Prioriteringsradets Slutgiltiga Yttrande utgor inte ett forvaltningsbeslut
och kan inte dverklagas.
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I(AROL I N SI(A Begaran om Yttrande, Prioriteringsradet

Behandling med ATMP eller celler for transplantation vid Karolinska
Universitetssjukhuset

Prioriteringsradet har till uppgift att utvardera alla nya behandlingar vid Karolinska
Universitetssjukhuset som inkluderar celler, vavnader och/eller avancerade terapilakemedel
(ATMP). Prioriteringsradet sammantrader en gang per manad. For att Prioriteringsradet ska
kunna behandla en Begaran om Yttrande kravs att information som efterfragas i detta
dokument lamnas in till Prioriteringsradet. Detta dokument ska undertecknas av huvudprévare
eller provare vid Karolinska Universitetssjukhuset och sponsor (vid klinisk
ldkemedelsprovning) eller behandlande lékare (vid sjukhusundantag) och verksamhetschef
(VC) eller patientomradeschef (POC) vid behandlande klinik. Prioriteringsradets yttranden
kommuniceras genom Single Entry Point (SEP) till provare och/eller sponsor eller
behandlande lakare och till den VC eller POC i vars verksamhet behandlingen &r planerad att
utforas. Prioriteringsradet ska vid behandlingen av en Begéaran om Yttrande och mottagande
av eventuell kénslig foretagsinformation och évriga kansliga uppgifter iaktta strikt sekretess.
Innehallet i de dokument som inges i samband med en Begaran om Yttrande ska ha fortsatt
skydd genom sekretess, om inte annat foljer av tvingande lagstiftning (enligt
offentlighetsprincipen; se bla. Tryckfrihetsforordningen samt Offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Hela dokumentet, exklusive bilaga A, far vara max 7 sidor inklusive den hjalptext som finns
under varje punkt (kursiv text) och signatursida.

1.  Projektets titel

2. Huvudproévare/provare eller ansvarig lakare

Vid klinisk lakemedelsprévning anges huvudprévare och, i forekommande fall, prévare vid
Karolinska Universitetssjukhuset. Vid sjukhusundantag eller annan anvandning anges
ansvarig lakare och, i forekommande fall, forsknings-P1. Namn, affiliering och
kontaktuppgifter.

3. Sponsor
Ange sponsor om det ror sig om en klinisk lékemedelsprévning. Namn, affiliering och
kontaktuppgifter.

4.  Behandlande klinik och verksamhetschef

Ange vid vilken/vilka klinik/-er behandlingarna kommer att ske samt verksamhetschefens
namn och kontaktuppgifter. Finns uppréttat avtal mellan sponsor och verksamhetschef (vid
klinisk lakemedelsprovning) eller mellan ansvarig lakare/verksamhetschef och tillverkande
enhet (vid sjukhusundantag/transplantation)? | Karolinska Universitetssjukhusets nya
verksamhetsmodell far patientomradeschef motsvarande verksamhetschefsansvar.

5.  Patientbehandling

KAROLINSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET, HUDDINGE KAROLINSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET, SOLNA
POSTADRESS BESOKSADRESS HALSOVAGEN, FLEMINGSBERG BESOKSADRESS KAROLINSKA VAGEN, SOLNA
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K Begaran om Radgivande Yttrande,
Prioriteringsradet

Ange vilken typ av behandling som avses;

i) Klinisk lakemedelsprévning (ATMP)

i)  Sjukhusundantagsbehandling (ATMP)

iii) Transplantation (etablerad behandling, ej lakemedel)

iv)  Klinisk studie (ej lakemedelsprdvning)

v)  Annat, tex obeprovad metod eller "compassionate use programme” (CUP, definierat av
LV)

6. Indikation, patientgrupp och antal
For vilken indikation ar produkten avsedd och hur manga patienter ska behandlas?

7.  Klassificering av produkt

Ar produkten klassificerad i samréd med LV eller EMA? Ar produkten ett lakemedel (ATMP)
eller inte? Om ATMP, vilken undergrupp faller produkten inom (gene therapy medicines,
somatic cell therapy medicines, tissue-engineered medicines eller combined ATMPs)? Ge en
kort sammanfattning av resonemanget. Som hjalp kan Article 17 of Regulation (EC) No
1394/2007 och/eller “Reflection paper on classification of advanced therapy medicinal
products” 21 May 2015 EMA/CAT/600280/2010 rev.1 Committee for Advanced Therapies
(CAT) anvandas.

8.  Produktbeskrivning
Ange produktens namn och beskriv den. Anvand Bilaga A. Ange preliminar
produktspecifikation (med releasekriterier, inklusive granser och metoder).

9.  Tillverkning

Ange tillverkare. Finns det en validerad produktionsprocess i ratt skala? Processbeskrivning
— Tillverkning (skala/kapacitet, valideringsstatus, kvalitetskontroll). Har tillverkaren
tillverkningstillstand alternativt vavnadsinrattningstillstand eller motsvarande? Finns det
tillstand (IVO eller LV) for tillvaratagande av cellerna?

10. Vetenskaplig bakgrund och prekliniska data
Beskriv den vetenskapliga bakgrunden till projektet och tillgangliga prekliniska data (in vitro
och in vivo).

11. Sammanfattning av projektet

Beskriv kortfattat projektets praktiska upplagg och rational. Beskriv hela processen/flodet
och vem som &r ansvarig for varje steg — tillvaratagande (var och hur sker
tillvaratagandet?), tillverkning (var sker tillverkningen?), givande/behandling (var och hur
sker behandling?), utvardering.

12. Tillstand fran LV eller IVO
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Finns det tillstand fran LV i form av godkand klinisk prévning eller sjukhusundantag?
Alternativt, om det ror sig om icke lakemedelsklassade celler eller vavnad, finns det
godkannande fran IVO? Om inte, hur ser planerna ut for detta?

13. Etikgodkannande
Ange om det finns etikgodkannande och vilket diarienummer det har. Vad omfattas av
etiktillstandet och nar godkandes det?

14. Finansiering
Hur finansieras projektet/behandlingen?

15. Nytta for Karolinska Universitetssjukhuset och eventuella hdlsoekonomiska
aspekter

Beskriv framtida nytta/anvandning av projektet for Karolinska Universitetssjukhuset. Finns
det halsoekonomiska aspekter att ta hansyn till?

16. Fran sjukhuset efterfragade resurser
Ex resurser vid tillvaratagande, tillverkning, behandling, eller juridiska resurser.

17. Finns det andra intressenter i detta projekt?
Ex foretag, annan vardgivare, akademi.

18. Ovriga 6nskemal
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19. Signaturer

Klinisk lakemedelsprévning, signera nedan:

Provare: Datum:

Textat namn:

Sponsor: Datum:

Textat namn:

VC/POC: Datum:

Textat namn:

Annat, signera nedan:

Ansvarig lakare: Datum:

Textat namn:

PI (forskning): Datum:

Textat namn:

VC/POC: Datum:

Textat namn:




Produktbeskrivning - Target Product Profile

Detta dokument beskriver produktens egenskaper och effekt pa patient.

Bilaga A. till Ansokan Prioriteringsrad. Produktbeskrivning Prioriteringsrad

Information Beskrivning
Produkt Namn och 6vergripande
beskrivning av produkten.
Mekanism Den mekanism med vilken
produkten utdvar sin effekt pa
patienten.
Klinisk Farmakokinetisk information.

farmakologi

Upptag, distribution etc

Indikation Sjukdom som ska behandlas

Primar Vad ar det priméra kliniska

Endpoint kriteriet for lyckad
behandling?

Sekundar Vad &r det sekundara

Endpoint kliniska kriteriet?
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