Grunderna 1
lakemedelsreglering

Varfor regleras lakemedel?

Alla vill kunna fa medicinsk behandling om de &r sjuka.Darfor
behdvs lakemedel som ar effektiva mot sjukdomen.

Tyvarr medfor alla lakemedel odnskade biverkningar.Trots att
sa ar fallet s3 maste lakemedlen som finns pa marknaden vara
sakra vid normal anvandning.

Lékemedel maste vara tillforlitliga.De maste saledes vara
tillverkade enligt hoga kvalitetsstandarder.

Alla dessa punkter tillgodoses via reglering.Lakemedel
regleras for att sakerstalla att endast tillrackligt sakra och
effektiva lakemedel av hog kvalitet saljs.

Vem reglerar lakemedel
internationellt?

Det finns ingen internationell lakemedelsreglering.I over 20
ar har man dock arbetat for att harmonisera
lakemedelsregleringen globalt.Det internationella radet for
harmonisering (ICH) innebar samarbete mellan
tillsynsmyndigheter och lakemedelsindustrin fran EU, USA,
Japan, Kanada, Schweiz och andra regionala organisationer med
Varldshalsoorganisationen (WHO) och ett antal nationella
lagstiftande och administrativa myndigheter i egenskap av
observatorer.
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Vem reglerar lakemedel inom EU?

I EU a&r 1lakemedelsregleringen harmoniserad fo6r samtliga
medlemsstater under en gemensam uppsattning lagar, och dar
europeiska kommissionen, europeiska 1lakemedelsmyndigheten
(EMA) och de nationella behdériga myndigheterna
(tillsynsmyndigheter) deltar.Dessa bestammelser galler aven
for det europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) som
omfattar Norge, Island och Liechtenstein.I ovriga varlden
regleras lakemedel pa nationell niva av respektive 1lands
nationella beh6riga myndighet och harmoniseras o6ver ICH-
regionerna.

Tack vare denna harmonisering kan lakemedel godkannas for
samtliga lander i EU och EES samtidigt med hjalp av det
centraliserade forfarandet, som Overvakas av EMA.Ett lakemedel
kan ocksa godkannas i EU:s medlemsstater med hjalp av det
decentraliserade forfarandet (DCP), forfarandet for omsesidigt
erkannande (DCP) och det nationella forfarandet.Dessa
involverar de nationella behdriga myndigheterna och galler
inte automatiskt 1 samtliga medlemsstater.

Europeiska lakemedelsverkets
funktion 1 lakemedelsreglering och
godkannande av lakemedel

Europeiska lakemedelsverket har en viktig funktion 1
lakemedelsreglering och godkannande av lakemedel.

Europeiska lakemedelsmyndigheten grundar sina beslut om ett
lakemedel bor godkannas pa resultaten fran kliniska proévningar
som genomfors av lakemedelsfdretag.EMA administrerar aven en
databas over de kliniska provningar som genomfors i EU
https://www.clinicaltrialsregister.eu/

EMA oOvervakar det centraliserade forfarandet for godkannande


https://www.clinicaltrialsregister.eu/

for forsaljning.I de flesta fall ansOoker man om godkannande
for nya lakemedel genom det centraliserade forfarandet, vilket
innebar att foretaget endast behOover skicka in en ansoOkan till
EMA. Om lakemedlet godkanns beviljar europeiska kommissionen
ett tillstand som innebar att ldkemedlet far saljas i samtliga
EU- och EES-lander.

EMA:s kommitté som ansvarar for att beddma dossiererna
(ansékningarna) ar kommittén for humanlakemedel
(CHMP) .Experterna som bedomer ansokningarna utses av
respektive medlemsstat samt Island och Norge.De kan fa stdd av
upp till fem invalda medlemmar, som valjs ut bland experter
som medlemsstaterna eller EMA nominerar och som, vid behov,
rekryteras for att tillhandahdlla ytterligare expertis inom
ett sarskilt vetenskapligt omrade.
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