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DET EUROPAISKE
REGULERINGSSYSTEM FOR
LAGEMIDLER

Giver adgang til nye sikre og effektive lsegemidler til
patienter i hele EU

I dette haefte forklares det, hvordan det europaiske
reguleringssystem for laegemidler fungerer.

Det beskrives, hvordan leegemidler! godkendes og overvdges i Den Europaeiske Union (EU),
og hvordan det europaeiske reguleringsnetveerk for laegemidler - et partnerskab mellem
Europa-Kommissionen, l&egemiddelmyndighederne i EU's medlemsstater og i Det Europaiske
@konomiske Samarbejdsomrade (E@S) samt Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) -
arbejder for at sikre, at patienter i EU har adgang til liegemidler af hgj kvalitet, som bade er
effektive og sikre.

EU'S REGULERINGSSYSTEM FOR
LAGEMIDLER

Det europaeiske reguleringssystem for
laegemidler er baseret pd et netvaerk af ca.
50 laegemiddelmyndigheder fra de 30 E@S-
lande (de 27 EU-medlemsstater plus Island,
Liechtenstein og Norge), Europa-
Kommissionen og EMA. Det er dette
netvaerk, der ggr EU's reguleringssystem
unikt.

Netvaerket stgttes af en pulje pd over 4000

eksperter fra hele Europa, som giver det
mulighed for at treekke p& den bedst mulige
videnskabelige ekspertise og yde

videnskabelig rddgivning af hgjeste kvalitet.

Mangfoldigheden af de
eksperter, der deltager i
reguleringen af lzegemidler i EU,
fremmer udveksling af viden,
idéer, fgrstehandserfaring og
best practice mellem
videnskabsfolk, der tilstraeber de
hgjeste standarder inden for
lzegemiddelregulering.

EMA og medlemsstaterne samarbejder og
deler ekspertise i forbindelse med vurdering
af nye laagemidler, overvadgning af
lagemiddelsikkerhed og reaktion pd
folkesundhedsmaessige krisesituationer. De
udveksler ogsd oplysninger i forbindelse med
leegemiddelregulering, f.eks. med hensyn til
indberetning af bivirkninger, overvagning af
kliniske forsgg og gennemfgrelse af
inspektioner hos laegemiddelproducenterne
samt overholdelse af god klinisk praksis, god
fremstillingspraksis, god distributionspraksis
og god leegemiddelovervagningspraksis.

! Regulering af medicinsk udstyr hgrer ikke ind under anvendelsesomradet for det europaeiske reguleringssystem
for legemidler. For oplysninger om EMA's rolle i reguleringen af medicinsk udstyr henvises der til
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Dette fungerer, fordi EU-lovgivningen
kraever, at alle medlemsstaterne fglger de
samme regler og krav med hensyn til
godkendelse og overvagning af leegemidler.

IT-systemer, der forbinder alle parterne i
netveerket, ggr det lettere at udveksle
oplysninger om aspekter som
sikkerhedsovervagning af laagemidler,
godkendelse og overvagning af kliniske
forsgg samt overholdelse af god
fremstillings- og distributionspraksis.

Ved at arbejde teet sammen
reducerer medlemsstaterne
dobbeltarbejde, deler
arbejdsbyrden og sikrer en effektiv
lzegemiddelregulering i hele EU.

MARKEDSFORINGSTILLADELSER

For at beskytte folkesundheden og sikre, at
europaiske borgere har adgang til sikre og
effektive laegemidler af hgj kvalitet, skal alle
leegemidler godkendes, inden de kan
markedsfgres i EU. I det europaeiske system
er der forskellige mader at opna

godkendelse.

Den centrale procedure giver mulighed for
at markedsfgre et leegemiddel pa grundlag af
en enkelt EU-deekkende vurdering og
markedsfgringstilladelse, som er gyldig i hele
EU. Medicinalvirksomheder indsender en
enkelt ansggning om markedsfgringstilladelse
til EMA.

Agenturets Udvalg for Leegemidler til
Mennesker (CHMP) eller Udvalget for
Laegemidler til Dyr (CVMP) foretager derefter
en videnskabelig vurdering af ansggningen
og fremsaetter en anbefaling til Europa-
Kommissionen om, hvorvidt der skal
udstedes en markedsfgringstilladelse eller ej.
N&r Europa-Kommissionen har udstedt en
central markedsfgringstilladelse, bliver denne
automatisk gyldig i alle EU's medlemsstater.
Anvendelsen af den centrale procedure er
obligatorisk for de fleste innovative
leegemidler, herunder lzegemidler til sjeeldne
sygdomme og avancerede terapier.

Ikke alle lzegemidler, der er godkendt i EU,
er omfattet af den centrale procedure, da de
fleste godkendes af medlemsstaternes
kompetente nationale myndigheder.

EMA giver mulighed for én
ansggning, én vurdering, én
markedsfgringstilladelse
galdende for hele EU.

Nar en medicinalvirksomhed gnsker at fa et
leegemiddel godkendt i flere medlemsstater,
kan den benytte en af fglgende procedurer:

e den decentrale procedure, hvor
virksomheder kan ansgge om samtidig
godkendelse af et leegemiddel i mere end
én EU-medlemsstat, hvis det endnu ikke
er godkendt i noget EU-land og ikke falder
ind under anvendelsesomradet for den
centrale procedure

e den gensidige
anerkendelsesprocedure, hvor
virksomheder, der har faet godkendt et
leegemiddel i én EU-medlemsstat, kan
ansgge om at fa denne godkendelse
anerkendti andre EU-lande. Denne proces
giver medlemsstaterne mulighed for at
anvende hinandens videnskabelige
vurderinger.

Forskellige
godkendelsesprocedurer, men ét
saet feelles regler.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Reglerne for og kravene til leegemidler i EU
er de samme, uanset hvilken
godkendelsesprocedure der anvendes for et
leegemiddel.

Abenhed om, hvordan systemet fungerer, og
hvordan der treeffes beslutninger, er et
vigtigt elementi EU's
leegemiddelreguleringssystem.

Der offentligggres en europaisk offentlig
vurderingsrapport (EPAR) for hvert
leegemiddel til mennesker eller dyr, for
hvilket der er udstedt eller givet afslag pa
markedsfgringstilladelse efter EMA's
vurdering. For laegemidler, som er godkendt
af en medlemsstat, er oplysninger om,
hvordan leegemidlet er blevet vurderet, ogs
tilgaengelige i en offentlig vurderingsrapport.
Alle offentlige vurderingsrapporter
overseaettes til alle 24 officielle EU-sprog.

EMA offentligger ogsa kliniske data indsendt
af medicinalvirksomheder til stgtte for deres
ansggninger for leegemidler til mennesker
under den centrale procedure. Proaktiv
offentligggrelse af kliniske data pd EMA's
websted for kliniske data styrker
offentlighedens tillid til EMA's videnskabelige
processer og beslutningsprocesser, undgar
gentagelse af kliniske forsgg og giver
akademikere og forskere mulighed for at
genvurdere kliniske data.

PRISER OG REFUSION

N&r en markedsfgringstilladelse er blevet
udstedt, treeffes der afggrelser om priser og
refusion i den enkelte medlemsstat pad
grundlag af laegemidlets potentielle funktion
og anvendelse inden for rammerne af det
pagaeldende lands nationale
sundhedssystem.

EUROPA-KOMMISSIONENS ROLLE

Europa-Kommissionen spiller en vigtig rolle i
lzegemiddelreguleringen i EU. P& grundlag af
videnskabelige vurderinger foretaget af EMA
udsteder agenturet eller giver afslag pa,
&ndrer eller suspenderer
markedsfgringstilladelser for leegemidler, der
er vurderet under den centrale procedure.
EMA kan ogs3 traeffe foranstaltninger pa EU-
plan, ndr der er konstateret et
sikkerhedsproblem i forbindelse med et
nationalt godkendt produkt, og nar
harmoniserede lovgivningsmaessige
foranstaltninger i alle medlemsstater anses
for ngdvendige efter en vurdering foretaget
af EMA's sikkerhedsudvalg, PRAC.

Europa-Kommissionen kan ogsa traeffe
foranstaltninger i forbindelse med andre
aspekter af leegemiddelregulering:

o Initiativret - Kommissionen kan foresla
nye eller &ndrede retsakter for
leegemiddelsektoren.

¢ Gennemfgrelse - Kommissionen kan
vedtage gennemfgrelsesforanstaltninger
samt fgre tilsyn med, at EU's
lz2gemiddellovgivning anvendes korrekt.

¢ Globale outreach-aktiviteter -
Kommissionen sikrer et passende
samarbejde med relevante internationale
partnere og fremmer EU's
reguleringssystem pa globalt plan.

EMA'S ROLLE

EMA har ansvaret for den videnskabelige
vurdering, primeert af innovative og
hgjteknologiske laegemidler, der er udviklet
af medicinalvirksomheder til brug i EU. EMA
blev etableret i 1995 for at sikre den bedst
mulige udnyttelse af videnskabelige
ressourcer pa tveers af Europa til vurdering af
samt tilsyn og farmakologisk kontrol med
laegemidler.

Eksperter deltager i EMA's arbejde som
medlemmer af agenturets videnskabelige
udvalg, arbejdsgrupper, videnskabelige
raddgivende grupper og andre ad hoc-
radgivningsgrupper eller som medlemmer af
de nationale team, der vurderer laegemidler.

Eksperterne udveelges pa grundlag af deres
videnskabelige ekspertise og/eller deres
erfaring med en bestemt sygdom, og mange
af dem stilles til radighed for EMA af
medlemsstaternes kompetente nationale
myndigheder.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

EMA's eksperter ma ikke have nogen Deres underskrevne interesseerklaeringer er
gkonomiske eller andre interesser i offentligt tilgaengelige.

medicinal- og medikoindustrien, som kunne

pavirke deres upartiskhed.

EMA'S VIDENSKABELIGE UDVALG

EMA har i gjeblikket syv videnskabelige udvalg, der foretager agenturets
videnskabelige vurderinger:

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP)

Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning (PRAC)
Udvalget for Leegemidler til Dyr (CVMP)

Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme (COMP)

Udvalget for Plantelaeegemidler (HMPC)

Udvalget for Avancerede Terapier (CAT)

Det Padiatriske Udvalg (PDCO)

NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDER

De nationale kompetente myndigheder, der er ansvarlige for reguleringen af
lzegemidler til mennesker og dyr i EU's medlemsstater, koordinerer deres arbejde
i et forum bestdende af lederne af lazagemiddelmyndighederne (HMA - Heads
of Medicines Agencies).

Lederne af leegemiddelmyndighederne arbejder taet sammen med EMA og
Europa-Kommissionen for at maksimere samarbejdet og sikre, at det europzeiske
netvaerk for regulering af lzegemidler fungerer effektivt. Lederne af
lzegemiddelmyndighederne mgdes fire gange om aret for at drgfte centrale
strategiske spgrgsmal sasom udveksling af oplysninger, IT-udvikling og deling af
best practice, samt strgmline den gensidige anerkendelsesprocedure og den
decentrale procedure.



FORBEREDELSE PA OG
HANDTERING AF
FOLKESUNDHEDSMASSIGE
KRISESITUATIONER

EMA spiller en central rolle i forberedelserne
pd og i Igbet af starre handelser og
folkesundhedsmaessige krisesituationer,
sdsom pandemier, i overensstemmelse med
forordning (EU) 2022/123 om styrkelse af
EMA's rolle i kriseberedskab og krisestyring.

EMA's Taskforce for Krisesituationer er et

rddgivende og stgttende organ og er
hjgrnestenen i EMA's kriseberedskab og -
indsats.

Den yder radgivning til udviklere af vacciner
og terapeutiske midler, der kan imgdegd den
folkesundhedsmaessige krisesituation eller er
rettet mod patogener, der potentielt kan
fordrsage folkesundhedsmaessige
krisesituationer, og yder videnskabelig stgtte
for at fremme kliniske forsgg i EU for de mest
lovende lzegemidler. Den fremsaetter ogsa
videnskabelige anbefalinger til EMA's Udvalg
for Leegemidler til Mennesker (CHMP) om
anvendelse af leegemidler, fgr de godkendes,
sdsom programmer for anvendelse med
saerlig udleveringstilladelse eller nationale
tilladelser til anvendelse i ngdsituationer, og
foretager desuden videnskabelige
vurderinger af data om laegemidler, der kan
anvendes til at handtere en
folkesundhedsmaessig krisesituation.

EMA's Hgitstdende Styringsgruppe
vedrgrende Mangel pd Leegemidler og
Leegemidlers Sikkerhed
(Laegemiddelstyringsgruppen) sikrer en
robust reaktion pa spgrgsmal, der pdvirker

legemidlers kvalitet, sikkerhed, virkning og
forsyning i forbindelse med st@grre haendelser
og folkesundhedsmaessige krisesituationer?.

Leegemiddelstyringsgruppen overvager
udbuddet af og efterspgrgslen efter kritiske
leegemidler for at identificere potentielle eller
faktiske mangler pd disse laagemidler. Den
fremsaetter ogsd anbefalinger og koordinerer
tiltag p@ EU-plan, der har til formal at
forebygge mangler eller afbgde virkningerne
heraf. I tilfaelde, hvor folkesundhedskrisen
eller den stgrre haendelse kan pavirke
leegemidlers kvalitet, sikkerhed eller virkning,
er Laeegemiddelstyringsgruppen desuden
ansvarlig for at evaluere oplysningerne og
overveje behovet for akutte og EU-
koordinerede tiltag.

Laeegemiddelstyringsgruppen stgttes af
arbejdsgruppen af udpegede nationale
kontaktpunkter vedrgrende mangler, der
bestar af repraesentanter for de nationale
kompetente leegemiddelmyndigheder, som er
ansvarlige for at dele information om aktuelle
eller potentielle mangler med EMA og
netvarket.

STOTTE TIL
LAGEMIDDELUDVIKLING

EMA stgtter udviklingen af
reguleringsmekanismer, der kan bidrage til,
at lovende nye laegemidler ndr ud til
patienterne sa tidligt som muligt. Agenturet
kan ogsa radgive om datakrav for at sikre, at
et fuldstaendigt dossier er p& plads pa
tidspunktet for ansggningen om
markedsfgringstilladelse.

Retningslinjer

EMA udarbejder videnskabelige retningslinjer
i samarbejde med eksperter fra agenturets
videnskabelige udvalg og arbejdsgrupper og i
samrad med patienter og sundhedspersoner.
Disse retningslinjer afspejler de nyeste
tanker om udviklingen inden for biomedicin.
De er tilgeengelige som rettesnor for
udviklingsprogrammerne for alle
leegemiddeludviklere, der gnsker at sgge om
markedsfgringstilladelse i EU, og for at sikre,
at leegemidler udvikles pa en konsekvent
made og i hgjeste kvalitet.

Innovationstaskforcen

Innovationstaskforcen er en tveerfaglig
gruppe, der omfatter videnskabelige,

2 Fra februar 2023 er EMA ogsa ansvarlig for at overvdge haendelser, rapportere mangler og koordinere EU-
landenes reaktioner pd mangel pd kritisk medicinsk udstyr og in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr i

folkesundhedsmaessige krisesituationer.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section

tekniske, metodologiske, regulatoriske og
juridiske kompetencer.

Innovationstaskforcens briefingmgder giver
leegemiddeludviklere, navnlig sm& og
mellemstore virksomheder og akademikere,
mulighed for at indgd i en meget tidlig dialog
om videnskabelige, tekniske og
metodologiske aspekter af udviklingen af
innovative laagemidler.

Dette letter den uformelle udveksling af
oplysninger og vejledning i
udviklingsprocessen og supplerer, styrker og
forbereder leegemiddeludviklerne p8 de
eksisterende formelle procedurer, som f.eks.
anerkendelse af nye metoder og
videnskabelig radgivning.

SMV-kontoret

SMV-kontoret tilbyder incitamenter og stgtte
til mikrovirksomheder og sma og
mellemstore virksomheder (SMV'er), der
udvikler lzegemidler til mennesker eller dyr,
med henblik pa at fremme innovation og
udvikling af nye leegemidler. Denne stgtte er
tilgeengelig for alle virksomheder og
foretagender, der har SMV-status tildelt af
EMA.

Videnskabelig radgivning

EMA yder produktspecifik videnskabelig
rddgivning til virksomheder med henblik pa
udvikling af laegemidler. Dette er et vigtigt
redskab til at hjaelpe med at udvikle og stille
effektive og sikre laegemidler af hgj kvalitet
til radighed til gavn for patienterne. De
nationale kompetente myndigheder kan ogsa
radgive.

PRIME

PRIME er en frivillig ordning til stgtte for
udviklingen af laegemidler, der er rettet mod
et uopfyldt medicinsk behov. Ordningen giver
lazegemiddeludviklere mulighed for at indga i
en tidlig dialog og styrker samspillet med
EMA for at optimere deres udviklingsplaner.
Dette hjaelper virksomhederne med at
generere mere solide data og fremskynde
vurderingen af disse leegemidler, sa de kan
nd ud til patienterne tidligere.

INDDRAGELSE AF PATIENTER OG
SUNDHEDSPERSONALE

Patienter og sundhedspersoner indgar i
EMA's bestyrelse og deltager i vurderingen af
leegemidler gennem hele det regulatoriske
forlgb. De bidrager til laagemiddelspecifikke

diskussioner med erfaringer fra klinisk
praksis og personlige oplevelser med at leve
med en sygdom.

Patienter og sundhedspersoner er
medlemmer af EMA's videnskabelige udvalg
(CAT, COMP, PDCO og PRAC), Taskforcen for
Krisesituationer og
Leegemiddelstyringsgruppen og bidrager som
individuelle eksperter i videnskabelig
raddgivning og videnskabelige rddgivende
grupper. De gennemgédr ogsd dokumenter,
inden de offentligggres, og giver input til
udarbejdelsen af videnskabelige
retningslinjer. De videnskabelige udvalg kan
konsultere patienter og sundhedspersoner
om sygdomsspecifikke spgrgsmal. F.eks. kan
EMA's sikkerhedsudvalg, PRAC, afholde
offentlige hgringer i forbindelse med
sikkerhedsrevisioner af leegemidler for at
indsamle perspektiver, viden og indsigt i,
hvordan lzegemidler anvendes i klinisk
praksis.

EMA arbejder ogsd taet sammen med
europziske organisationer, der
repraesenterer patienter, forbrugere,
sundhedspersonale og videnskabelige
selskaber, og har szerlige arbejdsgrupper til
udveksling af synspunkter med
sundhedspersoner og med patienter og
forbrugere. Disse organer giver input til
EMA's bredere hgringer om videnskabelige
retningslinjer og om politikker og strategiske
mal (f.eks. regulatorisk videnskabsstrategi
og antimikrobiel resistens).

SAMARBEJDE MED DEN
AKADEMISKE VERDEN

Den akademiske sektor er en vigtig kilde til
innovation og fremmer sma og mellemstore
virksomheders og stgrre virksomheders
produktkanaler. EMA samarbejder med den
akademiske verden om at stgtte de
muligheder, der ligger i de videnskabelige og


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

teknologiske fremskridt, og om at sikre, at
myndighederne er forberedt pa fremtidige
udfordringer.

EMA tilbyder gebyrincitamenter til den
akademiske sektor for at fremme udviklingen
af prioriterede lzegemidler og laegemidler til
patienter med sjeeldne sygdomme. Agenturet
yder desuden regulatorisk og videnskabelig
stgtte til at fremme udviklingen af nye og
innovative laegemidler.

EMA er ogsa involveret i en raekke
forskningsprojekter med den akademiske
sektor, videnskabelige selskaber og
forskningsgrupper som led i sin opgave med
at fremme videnskabelig ekspertise inden for
regulatorisk videnskab.

GODKENDELSE OG OVERVAGNING
AF LAEAGEMIDDELPRODUCENTER

Producenter, importgrer og distributgrer af
laegemidler i EU skal godkendes, inden de
kan udfgre laegemiddelrelaterede aktiviteter.

Leegemiddelmyndighederne i de enkelte
medlemsstater er ansvarlige for at udstede
tilladelser til sddanne aktiviteter, der foregar
o . o
pa deres respektive omrader. Alle
fremstillings- og importtilladelser indfgres i
EudraGMDP, en offentligt tilgeengelig
europzeisk database, der drives af EMA.

Producenter, der er anfgrt i en ansggning
vedrgrende et lazagemiddel, som skal
markedsfgres i EU, kontrolleres af en
kompetent EU-myndighed. Dette gaelder
0gsd producenter uden for EU, medmindre
der er indgdet en aftale om gensidig
anerkendelse mellem Den Europeeiske Union
og fremstillingslandet, som ggr det muligt for
EU's myndigheder og deres modparter at
benytte hinandens inspektioner.

Inspektionsresultater kan tilgds af alle
medlemsstater og offentligggres i hele EU i
EudraGMDP-databasen.

FAkvivalensen mellem medlemsstaternes
inspektorater sikres og opretholdes pa en
reekke forskellige mader, herunder gennem
faelles lovgivning, god fremstillingspraksis,
feelles procedurer for inspektorater, teknisk
stgtte, mgder, kurser og interne og eksterne
revisioner.

For at kunne importeres til EU skal et aktivt
stof til fremstilling af laegemidler ledsages af
en skriftlig bekraeftelse udstedt af den
kompetente myndighed i det land, hvor det
er fremstillet, hvori det bekrzaeftes, at der er
anvendt god fremstillingspraksis, der som
minimum svarer til EU's standarder for god
fremstillingspraksis.

Der gives dispensation til visse lande, som
har ansggt om at f3 deres
reguleringssystemer til overvagning af
producenter af aktive stoffer til fremstilling af
leegemidler vurderet af EU, og som er blevet
vurderet til at svare til EU's system.

Alle batcher af laegemidler skal certificeres
som vaerende fremstillet og testet i henhold
til god fremstillingspraksis og i
overensstemmelse med
markedsfgringstilladelsen, inden de kan
frigives pa EU's marked. Hvis produktet er
fremstillet uden for EU og er blevet
importeret, skal det gennemg3 fuld analytisk
testning i EU, medmindre der foreligger en
aftale om gensidig anerkendelse mellem EU
og det eksporterende land.

SIKKERHEDSOVERVAGNING AF
LAGEMIDLER

Det europaeiske reguleringssystem for
lz2gemidler overvager sikkerheden af alle
lazegemidler, som er tilgaengelige pa EU's
marked gennem hele deres levetid.

Alle formodede bivirkninger, som indberettes
af patienter og sundhedspersonale, skal
registreres i EU's EudraVigilance-database,
der forvaltes af EMA, og som anvendes til at
indsamle, styre og analysere indberetninger
af formodede bivirkninger ved laegemidler.
Disse data overvages Igbende af EMA og
medlemsstaterne for at identificere
eventuelle nye sikkerhedsoplysninger.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

EMA giver offentlig adgang til indberetninger
af formodede bivirkninger ved godkendte
laegemidler i EQS i den europeeiske
EudraVigilance-database over indberetninger
af formodede leegemiddelreaktioner. Dette
websted giver brugerne mulighed for at se
data fra alle indberetninger af formodede
bivirkninger, der er indsendt til databasen.

EMA har et udvalg, der beskaeftiger sig med
sikkerheden af lzegemidler til mennesker -
Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning (PRAC). PRAC har
en bred kompetence, der daekker alle
aspekter af laegemiddelovervagning. Ud over
sin rolle i risikovurderingen yder udvalget
rddgivning og fremsaetter anbefalinger til det
europziske netvaerk for regulering af
legemidler om risikostyringsplanlaegning og
vurdering af benefit/risk-forholdet for
laegemidler efter markedsfgring.

Hvis der er et sikkerhedsproblem i
forbindelse med et laegemiddel, der er
godkendt i mere end én medlemsstat,
traeffes de samme lovgivningsmaessige
foranstaltninger, som PRAC har vedtaget, i
hele EU, og patienter og sundhedspersoner i
alle medlemsstater far samme vejledning.

KLINISKE FORSQG

Ansvaret for godkendelse af og tilsyn med et
klinisk forsgg ligger hos den medlemsstat,
hvor forsgget finder sted.
Informationssystemet for kliniske forsgg
(CTIS) er et onlinesystem, der understgtter
reguleringsmaessig forelaeggelse,
godkendelse og overvagning af kliniske
forsgg i EU og E@S. Det giver sponsorer af
kliniske forsgg mulighed for at indgive
ansggning om at gennemfgre et forsgg i én
eller flere EU-medlemsstater, og de nationale
kompetente myndigheder kan behandle
ansggningen og fgre tilsyn med det
godkendte forsgg. Kliniske forsggsprotokoller
og -resultater er offentligt tilgeengelige.

Initiativet til fremskyndelse af kliniske forsgg
i EU (ACT EU) har til formal at videreudvikle
EU som et konkurrencedygtigt center for
innovativ klinisk forskning. Det bygger p3
forordningen om kliniske forsgg og
oprettelsen af informationssystemet for
kliniske forsgg og har til formal at fremme
stgrre, multinationale forsgg specifikt i det
akademiske miljg, muligggre innovative
forsggsmetoder og udvikle og offentligggre
vejledning om centrale metodologier.

Initiativet til fremskyndelse af kliniske forsgg
i EU stgtter ogsd moderniseringen af god
klinisk praksis og en multiinteressentplatform

for at fremme en mere holistisk diskussion
pd tvaers af det kliniske forskningslandskab.

DATA FRA DEN VIRKELIGE VERDEN

Data, der genereres ude i
sundhedssystemerne, f.eks. data fra
elektroniske patientjournaler og
sundhedsforsikringskrav, kan supplere
dokumentationen fra kliniske forsgg ved
leegemiddelvurdering.

EMA forvalter Data Analysis and Real World
Interrogation Network (DARWIN EU®)
netvaerket, der er et sammensluttet netveerk,
som giver det europaiske
reguleringsnetvaerk adgang til
analyseresultater af data fra
sundhedsdatabaser i hele EU. Disse
resultater danner grundlag for den
lovgivningsmaessige beslutningstagning og
stgtter udviklingen, godkendelsen og sikker
og effektiv anvendelse af laegemidler hos
patienterne.

INTERNATIONALT SAMARBEIDE

Europa-Kommissionen og EMA arbejder teet
sammen med medlemsstaterne om at skabe
teette band til partnerorganisationer rundt
om i verden. Disse aktiviteter har til formal
at fremme rettidig udveksling af
reguleringsmaessig og videnskabelig
ekspertise og udvikle best practice pa
reguleringsomradet i hele verden.

Europa-Kommissionen og EMA samarbejder
med Verdenssundhedsorganisationen (WHO)
om en raekke spgrgsmal, herunder hgit
prioriterede lzegemidler, der er beregnet til
markeder uden for EU (leegemidler, der
vurderes i henhold til EMA's sakaldte "EU-
legemidler til alle-procedure" eller EU-
M4all), leegemiddelkvalitet og udvikling af
internationale faellesnavne.



https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

STOTTE TILADGANG TIL HGJT PRIORITEREDE LAGEMIDLER FOR
PATIENTER UDEN FOR EU - EU-M4ALL

EMA's Udvalg for Leegemidler til Mennesker, CHMP, kan foretage videnskabelige
vurderinger og afgive udtalelser om lzegemidler udelukkende til anvendelse uden
for EU. Ved vurderingen af disse laegemidler samarbejder CHMP med WHO og de
nationale myndigheder i de lande, hvor produkterne forventes at skulle
anvendes, og anvender de samme strenge standarder som for laagemidler
bestemt til anvendelse i EU. Leegemidler, der er omfattet af denne procedure,
anvendes til at forebygge eller behandle sygdomme, der pavirker den globale
folkesundhed. Dette omfatter vacciner, der anvendes i WHO's udvidede
vaccinationsprogram, eller til beskyttelse mod en sygdom, der er prioriteret af
hensyn til folkesundheden, samt til WHO's malrettede sygdomme som hiv/aids,
malaria, denguefeber eller tuberkulose.

Samarbejdet med WHO og myndighederne i mallandene styrker ekspertisen
inden for epidemiologi og lokale sygdomme, fremmer en vurdering af
benefit/risk-forholdet, der er skraeddersyet til den tilsigtede population uden for
EU, strgmliner WHO's praekvalifikationsprogram og letter den nationale
registrering af leegemidler i méallandene.

OPEN-initiativet giver WHO og nogle
leegemiddelmyndigheder fra lande uden for
EU-mulighed for at deltage i udvalgte
videnskabelige vurderinger foretaget af EMA.
Initiativet har til formal at fremme
udvekslingen af videnskabelig ekspertise,
tackle faelles udfordringer og @gge
gennemsigtigheden i regulatoriske
beslutninger.

For EU er et af de vigtigste fora for
multilateralt internationalt samarbejde det
internationale rad for harmonisering af
tekniske krav til humanmedicinske
laegemidler (ICH), som samler
leegemiddelmyndigheder og
medicinalindustrien fra hele verden. ICH
fokuserer pa harmonisering inden for
sikkerhed, kvalitet og effektivitet som de
vigtigste kriterier for at godkende og udstede
tilladelse til nye laegemidler. Det
internationale samarbejde om harmonisering
af tekniske krav til registrering af laegemidler
til dyr er det akvivalente forum for
leegemidler til dyr.

EMA og mange nationale kompetente
myndigheder er ogsd involveret i konvention
om gensidig anerkendelse af inspektioner af
virksomheder, der fremstiller l&egemidler og
ordningen for samarbejde inden for
inspektioner af laegemidler (samlet kaldet
"PIC/S"), et teet internationalt samarbejde
mellem inspektionsmyndigheder inden for
god fremstillingspraksis pa
medicinalomradet.

Regulatorisk samarbejde og udveksling af
oplysninger med internationale
reguleringsmyndigheder sikres ogsa gennem
det internationale
leegemiddelreguleringsprogram (IPRP).

I 2013 blev der oprettet et strategisk forum
af laegemiddelmyndigheder, den
internationale koalition af
leegemiddelmyndigheder (ICMRA). ICMRA er
en frivillig enhed hvor topledelsen fra
lzegemiddelmyndigheder i hele verden
arbejder med strategisk koordinering,
fortalerarbejde og ledelse.

Der findes desuden en reekke bilaterale
samarbejdsaftaler, der ggr det lettere at
udveksle vigtige oplysninger om laegemidler
mellem lazegemiddelmyndigheder i og uden
for EU.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

DEN EUROPAISKE UNION - NOGLEFAKTA

Indbyggere

>477 millioner

BNP

€ 14,5 villioner

EU har udviklet et indre marked gennem et
standardiseret system af love, der geelder for alle
medlemsstaterne. De samme regler og
harmoniserede procedurer geelder for alle 27
medlemsstater for sd vidt angar
leegemiddelgodkendelse og overvagning af
leegemiddelsikkerhed.

v Laegemiddelmyndigheder
e % g yndig

ags 50+

Officielle sprog

24

Tiltraedelse til EU medfgrer en forpligtelse
til at anvende "feellesskabsretten" (EU's
lovgivning og vejledninger) for at sikre, at
alle EU's medlemsstater fglger samme
standarder.

B 27 EU-medlemsstater: Belgien,
Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland,
Finland, Frankrig, Greekenland, Irland
Italien, Kroatien, Letland, Litauen,
Luxembourg, Malta, Nederlandene,
Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet
Slovenien, Spanien, Sverige, Tjekkiet
Tyskland, Ungarn og @strig.

B pet Europeaiske Bkonomiske
Samarbejdsomrdde (E@S): De 27
EU-medlemsstater plus Island,
Liechtenstein og Norge
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