
Flytskjema for sykehusunntak  

 

Er ATMP tilvirket i henhold til 
spesifikke kvalitetsstandarder/krav? 

 

 

Er produktet allerede klassifisert som 
ATMP? 

 

 Er ATMP produsert, forskrevet og brukt i 
Norge? 

 

 

Er ATMP forskrevet av behandlende 
lege som individuell tilvirket til en 
spesifikk pasient? 

 

 Er ATMP tenkt brukt under profesjonelt 
ansvar av en behandlende lege i en 
spesialisert behandlingsfasilitet 
(sykehus)? 

 

 Er ATMP tenkt produsert i små mengder 
og er medisinsk begrunnede variasjoner i 
framstillingsprosessen utført for å 
tilpasse produktet en individuell pasient? 

 

 

Forskrivning, produksjon og bruk av 
ATMP i Norge er forbudt 

 

Kontakt Legemiddelverket 

 

Har ATMP så langt ikke blitt 
produsert/brukt i tilstrekkelig mengde slik 
nødvendig data for evaluering av effekt og 
sikkerhet ikke er tilgjengelig.  

ELLER 

Er ATMP av andre grunner ikke tilvirket på 
rutinemessig basis 

 

ATMP kan 
benyttes i klinisk 
utprøvning i 
henhold til GCP 

 

ATMP kan godkjennes for sykehusunntak 

 

 

Finnes det tilvirkertillatelse som dekker 
ATMP, eller er det søkt om slik? 

 

 

ATMP kan 
gjennomgå 
evaluering for 
sentral 
markedsføringstil
latelse i EU 

 

Ja 

 

 

Ja 

 

 

Ja 

 

 
Ja 

 

 

Ja 

 

 

Ja 

 

 

Ja 

 

 

Nei 

 

 

Nei 

 

 

Nei 

 

 

Nei 

 

 

Nei 

 

 

Nei 

 

 

Nei 

 

 

Ja 

 

 

Klassifisering gjøres av 
legemiddelverket 

 

 

Nei 

 

 


