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« En statlig, i huvudsak avgiftsfinansierad, myndighet under
Socialdepartementet

« Med uppdrag ait framja folk- och djurhalsan
« Drygt 750 anstallda, manga farmacevter och lakare

« Leds av en generaldirektor som rapporterar till en styrelse
utsedd av regeringen
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Lakemedelsverkets ansvarsomraden

« Se till att lakemedel ar sakra, effektiva, av god kvalitet och att de
anvands andamalsenligt och kostnadseffektivt
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Manga intressenter — brett samhallsansvar
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Ledande inom EU-samarbetet

« Lakemedelsverket ar en av de mest anlitade
lakemedelsmyndigheterna inom EU

« EUs lakemedelsmyndighet European Medicines Agency
(EMA) i London samordnar arbetet med lakemedel
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Vad gor

Lakemedelsverket?
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Utreder och ger tillstand

 Godkanner lakemedel, inklusive naturlakemedel

« Godkanner och kontrollerar kliniska provningar av lakemedel och
medicintekniska produkter

« Registrerar traditionella vaxtbaserade lakemedel och homeopatika
« BedOmer utbytbarhet av lakemedel

« Beuviljar licenser

 Beviljar tillstand att driva apotek

« Erbjuder vetenskaplig och regulatorisk radgivning till fGretag och
sjukvard
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Foljer upp och kontrollerar (Tillsyn)

« FOljer upp biverkningar och sakerhet av godkanda lakemedel
« Bedriver tillsyn av medicintekniska produkter

 Inspekterar lakemedelsforetag, partihandlare, blodcentraler,
dialysavdelningar, nuklearmedicin, m.m.

« Bedriver tillsyn av apotek och detaljhandel

 Granskar lakemedelsreklam
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Inspektion av industri och sjukvard
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Inspektionsverksamhet

« Utveckling, tillverkning, forvaring och distribution av
lakemedel ska bedrivas sa att anvandarna far produkter
som uppfyller gallande krav

— Inspektion av lakemedelsforetag, partihandlare,
— blodcentraler, dialysmottagningar,
— extempore, radiofarmaka,

— celler och vavnader, Advanced-therapy medicinal products
(ATMPs),

— dosapotek, sjukhusens lakemedelsforsorjning
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Lagen om handel med lakemedel

Partihandel 3 Kap 1 §

« Endast den som har beviljats tillstand till partihandel
eller tillverkning I en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far bedriva
partihandel med lakemedel. Den som har beviljats
tillstand till tillverkning far bedriva partihandel
endast med sadana lakemedel som omfattas av
tillverkningstillstandet.
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Inspektionen genomfors enligt gallande
foreskrifter och GDP-riktlinjer

* Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om
partihandel med lakemedel; Andrad och omtryckt
genom LVFS 2013:2

« http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/L
akemedel/Tillsyn-och-uppfoljning---
GMPGDP/Partihandel-med-lakemedel-GDP/
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Lakemedelslag
Tillverkning

- 15 § Med tillverkning avses i denna lag framstallning,
forpackning eller ompackning av lakemedel,
mellanprodukter eller av aktiva substanser.

 Tillverkning ska aga rum i andamalsenliga lokaler
och utforas med hjalp av andamalsenlig utrustning
och aven i ovrigt ske i enlighet med god
tillverkningssed. En sakkunnig med tillracklig
kompetens och tillrackligt inflytande ska se till att
kraven pa lakemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sakerhet uppfylis. Lag (2013:36).
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Lakemedelslag

Tillverkning forts.

- 16 § Yrkesmassig tillverkning av lakemedel och
mellanprodukter samt tillverkning av ett sadant
lakemedel som avses i 2 d § forsta stycket far
bedrivas endast av den som har Lakemedelsverkets
tillstand. En inrattning som har Ladkemedelsverkets
tillstand att tillverka |akemedel for ett visst tillfalle
(extemporeapotek) ska vid sadan tillverkning vara
bemannad med en eller flera farmaceuter.

 Vid tillverkning av lakemedel for ett visst tillfalle pa
Oppenvardsapotek eller sjukhusapotek kravs inte nagot
sadant tillstand.
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Inspektionen genomfors mot EU-GMP samt
gallande lagstiftning

 Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad
(LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import
av lakemedel

- Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om
god tillverkningssed for lakemedel

- EU-GMP kapitel samt annex 1 och 3
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Lakemedelslag

* 19 § Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar,
saljer, transporterar, forvarar eller pa annat satt
yrkesmassigt hanterar lakemedel skall vidta de
atgarder och i ovrigt iaktta sadan forsiktighet som
behovs for att hindra att lakemedlen skadar
manniskor, egendom eller miljo samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsamras.

- Radioaktiva lakemedel far beredas endast pa
sjukhus och apotek samt far anvandas endast pa
sjukhus, om inte Lakemedelsverket for ett visst fall
medger nagot annat.
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Inspektion genomford mot LVFS 1999:4 och
andring i LVFS 2005:10.

LVFS 1999:4 (spegiingaveuv-ame)y  EU-GMP rubriker

- Krav pa Organisation, * Kvalitetsledning

Personal * Personal
« Lokaler och utrustning

« Lokaler, Utrustning, . Dokumentation

« Dokumentation, « Produktion
Tillverkning » Kvalitetskontroll

. .  Tillverkning och analys pa
Kvalitetskontroll, kontrakt

Avvikelsehantering och . Reklamationer och

» Egeninspektion indragningar
« Egeninspektion
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Hur godkanns ett lakemedel?
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Ett lakemedels livscykel

Prekliniska  Kiliniska Séakerhets- Andringar i Fornyat
ldéfas  studier provningar Godkannande uppféljningar  godkdnnandet godkannande  Avregistrering

e
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Olika procedurer for godkannande

« Tillstand att slja lakemedel i ett eller flera EU-lander
« Central procedur (hela EU)
«  Omesesidigt erkdnnande (minst 2 lander)

« Decentral procedur (minst 2 lander)

« Tillstand att salja lakemedel i ett land

« Nationell procedur
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Authorised medicinal products
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Bedomning och godkannande av lakemedel

« Dokumentationen ska huvudsakligen belysa tre
omraden

— Kvalitet (verksamt amne och fardig produkt)
— Sakerhet (prekliniska- och kliniska data)
— Effekt (prekliniska- och kliniska data)

« Nytta vags mot risker

 Produktresumé
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Kemisk- och farmacevtisk kvalitets-

dokumentation

Aktiv substans: framstallning, renhet, stabilitet
Hjalpamnen: funktion, renhet
Forpackning: material, tillsatser, andamalsenlighet

Produkt: formulering, uppskalning och tillverkning, reproducerbar
kvalitet, kontrollmetoder, stabilitet
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Preklinisk effekt- och sakerhetsdokumentation

« Primarfarmakologi (stod for tankt anvandning)

« Sakerhetsfarmakologi (hjartpaverkan, andning etc.)
« Farmakokinetik (absorption, distribution, elimination)
« Akut och upprepad toxicitet

« Genotoxicitet

« Carcinogenicitet

» Fosterutveckling

« Miljérisk

24
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Klinisk-farmakokinetisk dokumentation

« Mal: mojliggéra optimerad anvandning av lakemedlet
— Réatt dos i ratt form till ratt patient i ratt tid och pa ratt satt

« Risk for 6ver-/underexponering kan identifieras med stdd av
farmakokinetisk information om lakemedlet

— Absorption, distribution, elimination

— Paverkan av olika faktorer och patientkarakteristika, sdsom

»  fysiologiska och patologiska skillnader, t.ex. nedsatt
njurfunktion

»  samtidig anvandning av andra lakemedel
»  genetiska skillnader
» alder, kon, vikt, ras
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Radionuklider 2011

Diagnostik andel av samtliga diagnostik + terapi
¥mTc ~ 80%

18F ~10%

S1Cr ~5%

123 ~ 1%

Ovriga: '11In, 11C, 75Se, 68Ga, 14C, 33Xe, 150, ...

Terapi
131 ~4%
177y ~0,3%

Ovriga: 32P, 153Sm, 90Y, 223Rg, 89Sr
26
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Informationskanaler

« Webbplats

— www.lakemedelsverket.se
— Godkanda lakemedel

http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Sok-
lakemedelsfakta/

 Publikationer

- Tidskrift "Information fran Lakemedelsverket"
- Lakemedelsboken

« SME guiden

http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Valkommen-
till-innovationskontoret/SME-guiden/
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I HALSO- & SIJUKYARD
| APOTEE & HANDEL
| ALLMANHET

I FORETAG

I PRESS

Om Likemedelsverket
Lagar & regler

Arbeta hos oss
Publikationer
Blanketter

Lankar

Sék pa:

-Registrerade lakemedel

-Humanlakemedel
Produktnamn eller

om alla godk&nda énskag

Startsida Anpassa Lattlast Webbkarta Kontakta oss

Likemedelsfakta - utikad sdkning

Produktnamn I toen,

Aktiv substans I toewn,

Kategori 3 » |Human|ékemedel ;I

Receptstatus | Alla lakernedel

=
Markotikaklassning I,&'”a lakemedel ;I
=

Registrerinasstat- I Registrerade

ATC-kod » (XE b
TiIIstEnﬁinﬂ'e@-uare | e,
eller Lokal foretradare AR

Godkannandedatum I 5 toewn,

MPL-id eller MT-nummer I

Ipran

fenytoin

MOZBEOL

Carmpany

200612321

Fsotc Jlrensa

I sdktjdnsten Lakemedelsfakta hittar du alla | Sverige godkanda ldkemedel
fir weterinart eller humant bruk samt mediciner som avregistrerats efter

2004,

P

arje enskilt ldkermedel presenteras med grundldgoande fakta samt lankar
Il bipacksedel, produktresumé (SmPCY, monografiflakemedelsyardering

i Sak sidor & dokurment
® silk lakemedelsfakta | Utékad sok

Under waren 2013 karmmer wi att
fardndra séktjdnsten Likemedelsfalkta
pa manga satt, och i vill garna veta
vad du énskar vad galler innehill ach
funktionalitet, Du ar valkormmmen med
dina synpunkter, stora som sma!

2 Jag vill lamna idéer!

" Beslut om nya godkannanden

Alla Godkanda Radioa
Lakemedel?

LV:s hemsida
www.lakemedelsverke

1.S0k lakemedelsfakta
2. Utokad sok
3. Humanlakemedel
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Innovationskontoret
SME-guiden
Om innovationskontoret
Altuellt
kosmetila
Lakermedel
Medicinteknik
Markotika
Markotikaprekursorer
Sprutor & kanyler

Tatueringsfarger ach permanent
rmakeup

Telknisk sprit och alkohal
Wissa utvartes lakermedel - WUM

Waxthaserade lakemedel,
traditionella vaxthaserade
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Startsida Anpassa Lattlast Webbkarta Kontakta oss

Hern f Faretag S Innovationskontoret [/

SME-guiden

Likemedelsverkets guide vander sig i forsta hand till smé och
medelstora foretag samt till forskare och innovatorer som
planerar eller hiller pa att utveckla lakemedel, medicinteknik,
kosmetiska eller hygieniska produkter.

Guiden avser att ge lattllgénalig och kortfattad information orm wad som
behéver ingd i en ansikan om klinisk privning eller godkannande
(lakemedel) samt wagledning till aktuella regelverl.

Far mer detaljerad information erbjuder Lakemedelsverket service
genom den speciella frigefunktion som &r kopplad till guiden. Dessutom
finns mijlighet att saka radgivning hos Likemedelsverket avseende
saval regelverk som vetenskapliga fragor rirande utveckling av nya
produlcter,

Aktuella guider

Ridgivning

Lakermedelsverkets
regulatoriska radgiv
administrativa och F

2 Lds mer om reqg
radgivning

@ Ldas mer om veb
radgivning

) Formulera din
Innovationskonto

1. www.lakem
2. SME-guider




