Godkendelse af medicin

Store krav til medicin

Medicin skal veere godkendt af Laegemid-
delstyrelsen eller EU-Kommisionen, far
det mé& saelges i Danmark. Det gaelder
ogsa for naturleegemidler samt staerke
vitamin- og mineralepraeparater.

Ved godkendelsen bliver fglgende
vurderet:

* Medicinens virkning, dvs. den forebyg-
gende eller helbredende effekt

¢ Sikkerheden, herunder iseer risikoen for
bivirkninger

¢ Medicinens kvalitet, dvs. renhed,
ensartethed osv.

Det er en vigtig del af godkendelsen at

vurdere, hvor godt medicinen virker i for-

hold til, hvor mange bivirkninger den giver.

Hvis det er en alvorlig sygdom, medici-
nen skal behandle, kan selv en betydelig
risiko for mere alvorlige bivirkninger veere
acceptabel.

Omvendt er kun sjeeldne og/eller ubety-
delige bivirkninger acceptable, hvis medi-
cinen skal bruges til at behandle en lettere
sygdom.

Ansggning om godkendelse

En medicin bliver godkendt p& baggrund
af en ansggning fra den virksomhed, der
onsker at seelge medicinen.

Virksomheden skal aflevere dokumenta-
tion for kvalitet, sikkerhed og effekt sam-
men med ansggningen.

Kravet om dokumentation indebeerer, at
en ansggning som regel er seerdeles om-
fangsrig og ofte fylder mange paller papir.
Virksomheden kan sende ansggningen
elektronisk.

Markedsferingstilladelse og
produktresumé
Laegemiddelstyrelsen/EU-Kommisionen
giver godkendelsen i form af en markeds-
faringstilladelse. Til markedsfaringstilla-
delsen er der knyttet et produktresumé.

lad fra Leegemiddelstyrelsen

august 2010

Produktresuméet indeholder de vigtig-
ste oplysninger om medicinen, herunder
virkning, bivirkninger, advarsler, dosering,
indholdsstoffer osv.

Produktresuméet er skrevet til sund-
hedsprofessionelle og danner grundlag
for den indleegsseddel (brugsvejledning),
patienten far sammen med medicinen (se
endvidere www.indlzegsseddel.dk).

Produktresuméet seetter ogsa ram-
merne for markedsfaringen af medicinen,
fordi al reklame skal veere i overensstem-
melse med produktresuméet.

Produktresuméer pa nettet

Pa www.produktresume.dk ligger produkt-

resuméer for medicin, der er godkendt af

Laegemiddelstyrelsen.
Produktresuméerne for medicin, der er

godkendt af EU-Kommissionen, ligger pa

www.ema.europa.eu.

Godkendelsesprocedurer

Der er fire forskellige godkendelsesproce-

durer for medicin:

* Central procedure: Ansggningen
sendes til Det europeeiske agentur for
Leegemiddelvurdering (EMA) i
London. EMA veelger to medlemslande
som "sagsbehandlere” (rapporteur
og co-rapporteur) pa ansggningen.
Néar ansggningen er feerdigbehandlet,
udsteder EU-Kommissionen en feel-
lesskabsmarkedsfgringstilladelse, der
geelder i alle EU- og E@S-lande.

* Decentral procedure: Ansggningen
sendes til flere EU- og E@S-lande
samtidig, uden fgrst at veere national
behandlet i et EU- eller ES-land.
Gensidig anerkendelse: Ansggningen
sendes forst til Leegemiddelstyrelsen
(eller l,egemiddelmyndigheden i et an-
det EU-land), som udsteder den forste
godkendelse i form af en markedsfg-
ringstilladelse.
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Markedsferingstilladelsen danner
herefter udgangspunkt for en enkel og
hurtig godkendelse i andre lande.

* National procedure: Ansggningen
sendes til Leegemiddelstyrelsen, som
udsteder en godkendelse, der kun
geelder i Danmark.

Tilbagekalde en godkendelse
Laegemiddelstyrelsen kan under seerlige
omsteendigheder kalde godkendelsen af
en medicin tilbage. Det kan fx ske, hvis
det viser sig, at virkningen ikke stéar mal
med de bivirkninger, medicinen hat.

Leegemiddelstyrelsen kan ikke
tilbagekalde en godkendelse, blot fordi der
er kommet nye og bedre alternativer pa
markedet.

Registreringsnavnet
Registreringsnaevnet radgiver Leegemid-
delstyrelsen i spgrgsmal om godkendelse
af medicin. Det samme geelder spargsmal
om, hvilken medicin der skal veere pa
recept, hvilken der kan seelges i handkeb
samt om tilbagekaldelse af godkendelsen
af medicin.

Naevnet bestér af laeger, dyrlaeger og
farmaceuter med ekspertise inden for
forskellige medicinske felter. Overleege,
dr.med. Bjarne Qrskov Lindhardt er
formand for naevnet.

Fra lov om leegemidler

§ 14. Laegemiddelstyrelsen aendrer,
suspenderer eller tilbagekalder en mar-
kedsfaringstilladelse til et l&egemiddel,
hvis det viser sig, at :

1. forholdet mellem fordele og risici
ikke er gunstigt,

2. den terapeutiske virkning mangler,

3. leegemidlet ikke har den angivne
kvalitative eller kvantitative sammen-
seetning,

4. veesentlige oplysninger, der er frem-
fort af ansageren til stgtte for ansgg-
ningen om markedsfaringstilladel-
sen, er urigtige eller

5. egenkontrollen efter regler fastsat i
medfar af § 40, stk. 3, ikke er blevet
gennemfgrt.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan een-
dre, suspendere eller tilbagekalde en
markedsfgringstilladelse til et laagemid-
del, hvis :

1. indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen ikke overholder vilkar for
tilladelsen fastsat i medfer af
§ 9, stk. 1,

2. meerkning eller indleegsseddel ikke
er i overensstemmelse med regler
fastsat i medfer af § 57 eller indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen
andrer i produktresuméet eller de
dokumenter, der ligger til grund for
markedsfgringstilladelsen, uden Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil,
if. § 26, stk. 1.
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