Godkannande for forsaljning

Inledning

Alla lakemedel maste ha ett godkadnnande for forsaljning for
att kunna lanseras pa marknaden pad ett lagligt satt i

Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES).' Det yttersta
syftet med godkannandet for forsaljning ar att sakerstalla att
sakra och effektiva lakemedel med hog kvalitet snabbt kan bli
tillgangliga for medborgare inom EES.Det ar viktigt att namna
att medicintekniska produkter maste genomgd andra processer an
ovriga medicinska produkter innan de kan goéras tillgangliga pa
marknaden.

Nationella behdoriga myndigheter — kort sagt
"tillsynsmyndigheter” — ar nationella statliga myndigheter som
ar ansvariga for att bedoma ansOkningar om godkannande for
forsaljning och bevilja godkannanden for forsaljning for
lakemedelsprodukter som slapps ut pa deras marknader via
nationella eller decentraliserade forfaranden eller
forfaranden for omsesidigt erkannande.Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) 1 London ar ansvarig for
samordningen av den vetenskapliga beddmningen av ansokningar
om europeiska godkannanden for forsaljning av
lakemedelsprodukter enligt det centraliserade fdrfarandet
(CP).Bedomningen utfors av experter inom de nationella
behoriga myndigheterna.Efter en positiv bedomning utfardar
Europeiska kommissionen godkannandet for forsaljning.

Forfaranden for godkannande for
forsaljning

Det finns tva satt att erhalla ett godkdnnande for
forsaljning:via det centraliserade forfarandet (CP) eller via


https://toolbox.eupati.eu/resources/godkannande-for-forsaljning/?lang=sv

ett icke-centraliserat forfarande.Det senare innefattar det
decentraliserade forfarandet (DCP), forfarandet for omsesidigt
erkannande (MRP) och det nationella forfarandet.Varje system
har sina egna rattsliga bestammelser och ansvarsomraden for
den behoriga myndigheten (EMA eller nationella behdOriga
myndigheter) och innehavarna av godkannande foér férsaljning.

Centraliserat forfarande (CP)

De flesta nya lakemedel foljer det har forfarandet.Foretaget
lamnar in en enda ansokan till EMA.EMA:s kommitté for
humanlékemedel (CHMP) — som bestar av medlemmar som utsetts av
EU:s medlemsstater och EES-landerna, en fran varje land, och
fem expertforskare — ger rekommendationer till Europeiska
kommissionen om huruvida ett lakemedel ska godkannas.Om ett
lakemedel godkénns pa detta satt beviljas en licens for
marknadsforing av Llakemedlet i alla EU- och EES-
lander.Processen for den vetenskapliga bedomningen tar upp
till hogst 210 aktiva dagar, men detta antal kan pausas (ett
sa kallat klockstopp).

Decentraliserat forfarande (DCP) och
forfarande for oOmsesidigt erkannande
(MRP)

Vid dessa forfaranden ansoker man om godkannanden for
forsaljning 1 flera medlemsstater samtidigt, dar ett land tar
ledningen som referensmedlemsstat (RMS).Om det gdar bra
godkanns lakemedlet for forsaljning i referensmedlemsstaten
och de andra inblandade landerna (berorda medlemsstater;
CMS) .Dessa forfaranden baseras pa principen att de berdrda
medlemsstaterna erkanner referensmedlemsstatens bedomning.De
flesta generiska lakemedel godkanns genom det decentraliserade
forfarandet.



Nationellt forfarande (NP)

Fristdende nationella forfaranden &r strikt begrénsade till
lakemedel som ska godkannas och marknadsforas i endast en
medlemsstat.Detta forfarande fo6ljs numera sallan foér nya
produkter.

Valja ett forfarande for godkannande for
forsaljning

Ett lakemedelsfdoretag ar som regel fritt att sjalv bestamma
vilket forfarande som ska anvandas.Detta ar ett affarsbeslut
som kan innefatta en rad olika orsaker till att valja ett
specifikt forfarande.Det <centraliserade forfarandet ar
obligatoriskt for

= produkter som harror fran biotekniska processer

- lakemedel for avancerad terapi (till exempel genterapi,
somatisk cellterapi eller vavnadstekniska lakemedel)

» sarlakemedelsprodukter

» lLakemedel avsedda for behandling av hiv eller aids,
cancer, neurodegenerativa sjukdomar, autoimmuna
sjukdomar och andra immunsjukdomar, virussjukdomar eller
diabetes.

Det centraliserade forfarandet kan aven anvandas for lakemedel
som ar betydande terapeutiska, vetenskapliga eller tekniska
innovationer eller av intresse for folkhalsan, till exempel
lakemedel for viktminskning.

Om ett foretag vill utveckla ett befintligt lakemedel som har
ett godkadnnande for forsaljning for en annan indikation maste
man vanligtvis ansoka om ett helt nytt godkannande for
forsaljning.



Vetenskaplig bedomning av lakemedel

Oavsett forfarande behover varje lakemedel en standarddossier
for bedomning av godkannande for forsaljning.CTD (gemensamt
tekniskt dokument) ar ett internationellt erkant harmoniserat
format som maste f6éljas for ansokningar som ska lamnas in till
tillsynsmyndigheter.CTD bestar av en uppsattning dokument dar
den sOkande maste visa att lakemedelsprodukten har den
kvalitet som kravs och att den ar saker och effektiv.

Avslag av ett godkannande for
forsaljning
Ett godkannande for forsaljning avslas om lakemedelsproduktens

 nytta-riskbalans inte anses vara gynnsamt

 terapeutiska effekt ar otillrackligt bestyrkt av den
sokande

- kvalitativa och kvantitativa sammansattning inte
overensstammer med den information som lamnats.

Giltighet for godkannande for
forsaljning och uppfoljning

Godkannandet for forsaljning fornyas efter fem ar baserat pa
en ny utvardering av nytta-riskbalansen av den behdriga
myndigheten i den godkannande medlemsstaten.Nar godkannandet
for forsaljning har fornyats ar det giltigt under en
obegransad period, savida inte den behériga myndigheten, pa
goda grunder kopplade till farmakovigilans, beslutar om att
fortsatta med ytterligare ett femarigt fornyande.

Alla innehavare av godkdnnande for forsaljning maste
tillhandahalla uppfoljande sakerhetsdata och uppfylla andra
krav som galler efter godkadnnande foér forsaljning.Nar ett
lakemedel har slappts ut pa marknaden maste det i realiteten



fortsatta att oOvervakas (farmakovigilans) for att sakerstalla
att eventuella faktorer som skulle kunna paverka lakemedlets
sakerhetsprofil upptacks och bedoms och att nodvandiga
atgarder vidtas.

Medan lakemedlet finns pa marknaden kan nya uppgifter eller ny
information om lakemedlets effekt, sakerhet eller produktion
bli tillganglig.I detta fall ar det innehavaren av
godkannandet for forsaljning som har ansvaret for att skicka
in en andringsansokan for ett giltigt godkannande for
forsaljning till de behoriga myndigheterna i alla
medlemsstater som tidigare har godkant lakemedelsprodukten.

Patientdelaktighet 1 godkannanden
for forsaljning

Patienternas delaktighet i1 godkannanden for forsaljning har
traditionellt sett varit mycket begransad.Vissa behoriga
myndigheter funderar emellertid pa hur man ska fa patienter
att delta vid forfaranden for godkannande for forsaljning —
till exempel genom patientkonsultation och/eller
representation i kommissionen om humanlakemedel, Commission on
Human Medicines, 1 den brittiska lakemedelsmyndigheten
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i
Storbritannien.Patienter deltar redan nu i diskussioner om
nytta-risk inom EMA som medlemmar i kommittén for
sakerhetsovervakning (PRAC), genom sitt deltagande 1
féorfaranden for vetenskaplig radgivning/hjalp med protokoll
och i moéten med den vetenskapliga radgivande gruppen (SAG).Det
finns ocksad ett pilotinitiativ dé&r patienter deltar i
kommittén for humanlakemedel under muntliga forklaringar som
féregar beslutsfattandet.

Patientrepresentanter har aven méjlighet att paverka nationell
lagstiftning/EU-lagstiftning om godkannanden for forsaljning.
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1. Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EEA) forenar
EU:s medlemsstater och de tre Efta-landerna (Island,
Liechtenstein och Norge) pad den inre marknad som styrs
av gemensamma grundlaggande regler.Reglerna m6éjliggor
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