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DET EUROPEISKA REGELVERKET FOR
LAKEMEDEL

Ger tillgang till nya sakra och effektiva lakemedel for
patienter i hela EU

Den har broschyren forklarar hur det europeiska
regelverket for lakemedel fungerar.

Den beskriver hur ldakemedel! godkanns och évervakas i Europeiska unionen (EU) och hur
det europeiska natverket for lakemedelstillsyn arbetar for att patienter i EU ska ha tillgéng
till effektiva och sakra lakemedel av hég kvalitet. Samarbetspartnerna i natverket ar
Europeiska kommissionen, tillsynsmyndigheterna for ldkemedel i medlemsstaterna i EU och i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) samt Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA).

EU:S REGELVERK FOR
LAKEMEDEL

Det europeiska regelverket for lakemedel
bygger pd ett ndtverk av ungefar 50
tillsynsmyndigheter fr&n de 30 EES-landerna
(EU:s 27 medlemsstater plus Island,
Liechtenstein och Norge), Europeiska
kommissionen och EMA. Natverket gér EU:s
regelverk unikt.

Natverket stéds av en reserv bestdende av
over 4 000 experter fran hela Europa, vilket
gor att det kan fa tillgadng till basta mojliga
vetenskapliga expertis och ge vetenskaplig EMA och medlemsstaterna samarbetar och
rddgivning av hégsta kvalitet. delar expertkunskaper om bedémning av nya
ldkemedel, 6vervakning av deras sakerhet
och atgarder vid hot mot folkhélsan. De bdda
Mangfalden av de experter pa;rternat_ har ilss:utomlgit rerct
.. . A informationsutbyte om lakemedelstillsynen,
e &l” delaktlga I tlllsynen till exempel om rapportering av biverkningar,

av lakemedel i EU framjar tillsynen av kliniska prévningar och
utbyte av kunskaper, idéer, genomfdrandet av inspektioner av
" ldkemedelstillverkning och efterlevnad av
forstahandserfarenhet och god klinisk sed (GCP), god tillverkningssed
basta praxis mellan forskare (GMP), god distributionssed (GDP) och god
som efterstravar hégsta ?ed fc)ir sakerhetsévervakning av lakemedel
GVP).

maojliga standarder for
ldkemedelstillsyn.

! Tillsynen av medicintekniska produkter omfattas inte av det europeiska regelverket for Idkemedel. For information
om EMA:s roll i regleringen av medicintekniska produkter, se
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



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

Detta fungerar tack vare att varje
medlemsstat enligt EU-lagstiftningen maste
folja samma regler och krav for godkannande
och évervakning av lakemedel.

De it-system som kopplar samman
natverkets parter underlattar
informationsutbyte inom
sakerhetsévervakning av lakemedel,
godkdnnande och tillsyn av kliniska
prévningar samt efterlevnad av god
tillverkningssed och god distributionssed.

Genom sitt ndara samarbete
minskar medlemsstaterna
dubbelarbete, delar
arbetsbdrdan och ser till att ett
effektivt och dndamalsenligt
regelverk tillampas for
lakemedel i EU.

GODKANNANDEN FOR
FORSALINING

For att skydda folkhalsan och foér att alla
medborgare i EU ska ha tillgdng till sdkra och
effektiva lakemedel av hég kvalitet maste
alla ldkemedel godkannas innan de kan
slappas ut pd marknaden i EU. Det finns olika
végar for ett sddant godkannande i det
europeiska systemet.

Det centraliserade forfarandet innebar att
ett Iakemedel kan godkannas fér att saljas i
hela EU genom en enda gemensam
beddmning. Lakemedelsforetagen lamnar in
en enda ansékan om godkannande till EMA.

Darefter gér myndighetens kommitté for
humanlédkemedel (CHMP) eller kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) en
vetenskaplig bedémning av ansdkan och ger
en rekommendation till Europeiska
kommissionen om huruvida ett godkannande
for forsaljning ska beviljas. Efter att
Europeiska kommissionen har beviljat ett
godkdnnande for forsaljning galler detta i alla
EU-medlemsstater. Det centraliserade
forfarandet ar obligatoriskt for de flesta
innovativa lakemedel, daribland lakemedel
mot sallsynta sjukdomar och avancerade
terapilakemedel.

Alla lakemedel som godkanns i EU omfattas
inte av det centraliserade forfarandet,
eftersom de flesta godkanns av nationella
behodriga myndigheter i medlemsstaterna.

EMA gdér det mdjligt att
[dmna in en ansékan om
godkannande for
forsaljning som galler i
hela EU.

N&r ett foretag vill fa ett Iakemedel godkant i
flera medlemsstater kan det anvanda ett av
foljande férfaranden:

e Det decentraliserade forfarandet, som
innebar att féretag kan anséka om
samtidigt godkannande for ett lakemedel i
mer an en EU-medlemsstat om
ldkemedlet annu inte har godkants i
ndgon medlemsstat och inte omfattas av
det centraliserade forfarandet.

e Forfarandet for omsesidigt
erkdnnande, dar féretag som har ett
lakemedel som ar godkanti en EU-
medlemsstat kan ans6ka om att detta
godkdnnande ska erkannas i andra EU-
lander. Pa sd satt kan medlemsstaterna
anvanda sig av varandras vetenskapliga
bedémningar.

Olika vagar till godkéannande -
men samma regler.


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

Samma regler och krav galler for alla
lakemedel i EU, oavsett med vilket férfarande
de godkanns for forsaljning.

Oppenhet om hur systemet fungerar och hur
beslut fattas ar en viktig del av EU:s
regelverk for lakemedel.

Ett offentligt europeiskt utredningsprotokoll,
eller EPAR, offentliggérs for varje
humanlakemedel och veterinarmedicinskt
ldakemedel som har beviljats godkdnnande for
forsaljning eller fatt avslag pa ansékan om
godkdnnande efter en beddmning av EMA.
Aven for lakemedel som har godkants av en
medlemsstat finns ndarmare information om
bedémningen i ett offentligt
utredningsprotokoll. Alla EPAR dversatts till
alla 24 officiella EU-sprak.

EMA offentliggdr ocksa kliniska data som
lakemedelsféretag lamnat in till stod for sina
anstdkningar om humanldkemedel inom
ramen for det centraliserade férfarandet.
Proaktivt offentliggérande av kliniska data pa
EMA:s webbplats fér kliniska data bygger upp
allmanhetens fortroende for EMA:s
vetenskapliga processer och
beslutsprocesser, forhindrar upprepning av
kliniska provningar och goér det méjligt for
akademiker och forskare att ompréva
kliniska data.

PRISSATTNING OCH
ERSATTNING

Nar ett godkannande for férsaljning har
beviljats fattas beslut om pris och ersattning
i respektive medlemsstat mot bakgrund av
lakemedlets potentiella roll och anvandning i
det nationella halso- och sjukvardssystemet.

EUROPEISKA KOMMISSIONENS
ROLL

Europeiska kommissionen spelar en viktig roll
i regelverket fér lakemedel i EU. P38 grundval
av de vetenskapliga bedémningar som gjorts
av EMA beviljar, avslar, dndrar eller
dterkallar kommissionen godk&annanden for
forsdljning av ldkemedel som utvarderats
genom det centraliserade férfarandet.
Kommissionen kan ocksd vidta atgarder pa
EU-nivd nér ett sdkerhetsproblem har
konstaterats for ett nationellt godkant
ldkemedel och nar harmoniserade
lagstiftningsdtgérder i alla medlemsstater
anses nodvandiga efter en bedémning som
gjorts av EMA:s sakerhetskommitté, PRAC.

I;uropeiska kommissionen kan ocksa vidta
atgarder som galler andra aspekter av
regelverket for ldkemedel:

o Initiativratt - kommissionen kan foresla
ny eller &ndrad lagstiftning for
lakemedelssektorn.

¢ Genomfodrande - kommissionen kan
anta genomfdérandedtgérder och évervaka
att EU:s lakemedelslagstiftning tillampas
korrekt.

¢ Global samverkan - kommissionen
ansvarar for samarbetet med viktiga
internationella partner och sprider
kunskap pa global nivd om EU:s
regelverk.

EMA:S ROLL

EMA ansvarar for vetenskaplig utvardering av
framst innovativa och hogteknologiska
ldkemedel som utvecklats av
lakemedelsforetag for anvandning i EU. EMA
inrattades 1995 for att sdkerstélla en sd god
anvandning som mdjligt i hela Europa av
vetenskapliga resurser for utvardering, tillsyn
och sdkerhetsdévervakning av ldkemedel.

Experter deltar i EMA:s arbete som
medlemmar av vetenskapliga kommittéer,
arbetsgrupper, vetenskapliga
radgivningsgrupper och andra
specialgrupper, eller som medlemmar av de
nationella bedémningsteam som utvarderar
lakemedel.

Experterna véljs ut pd grundval av sin
vetenskapliga expertis och/eller sin
erfarenhet av en viss sjukdom, och mdnga av
dem stélls till EMA:s forfogande av de
nationella behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna.



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 experter far inte ha ndgra ekonomiska Deras undertecknade intresseforklaringar ar
eller andra intressen i lakemedelsindustrin offentligt tillgangliga.
eller den medicintekniska industrin som kan
o .
paverka deras opartiskhet.

EMA:S VETENSKAPLIGA KOMMITTEER

EMA har for nérvarande sju vetenskapliga kommittéer som genomfor
myndighetens vetenskapliga bedémningar:

e Kommittén for humanlakemedel (CHMP)

e Kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel
(PRAC)

e Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)
e Kommittén for sarlakemedel (COMP)

e Kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC)

e Kommittén for avancerade terapier (CAT)

e Pediatriska kommittén (PDCO)

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETER

De nationella behériga myndigheterna, som ansvarar for regleringen av
humanlakemedel och veterinarmedicinska ldkemedel i EU:s
medlemsstater, samordnar sitt arbete i forumet for cheferna for
lakemedelsmyndigheterna.

Forumet har en nara samverkan med EMA och Europeiska kommissionen
for att maximera samarbetet och se till att det europeiska
tillsynsnatverket for lakemedel fungerar effektivt. Forumet sammantrader
fyra ganger per ar for att ta itu med viktiga strategiska fragor, sdsom
informationsutbyte, it-utveckling och utbyte av basta praxis, samt for att
effektivisera forfarandena for 6msesidigt erkannande och
decentraliserade férfaranden.



FORBEREDELSE INFOR OCH
HANTERING AV HOT MOT
FOLKHALSAN

EMA spelar en central roll i férberedelsen
infér och under stérre handelser och hot
mot folkhélsan, sdsom pandemier. Detta ar
i linje med forordning (EU) 2022/123 om en
forstarkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap
och krishantering.

EMA:s krisarbetsqgrupp &r ett radgivande och

stédjande organ och hérnstenen i EMA:s
krisberedskap och krishantering.

Den ger rad till utvecklare av vacciner och
behandlingar som kan anvandas fér att
hantera hot mot folkhdlsan eller som ar
riktade mot patogener som kan orsaka hot
mot folkh&lsan. Arbetsgruppen ger ocksa
vetenskapligt stéd for att underlatta kliniska
prévningar i EU fér de mest lovande
ldkemedlen. Arbetsgruppen utfardar ocksa
vetenskapliga rekommendationer till EMA:s
kommitté fér humanlakemedel (CHMP) om
anvandning av lakemedel innan de
godkanns. Detta innefattar program for
anvandning av humanitara skal
(compassionate use) eller nationella
godkannanden for anvandning i
nddsituationer. Dessutom genomfér den
vetenskapliga granskningar av data om
ldkemedel som kan anvéndas for att hantera
hot mot folkhélsan.

EMA:s verkstdllande styrgrupp for

ldkemedelsbrister och ldkemedelssédkerhet

(styrgruppen for lakemedelsbrister)

sakerstéller en robust reaktion pd problem
o . o o .

som paverkar tillgangen pa lakemedel eller

deras kvalitet, sakerhet eller effekt vid storre
handelser och hot mot folkhalsan2.

Styrgruppen for ldkemedelsbrister 6vervakar
tillgdngen och efterfrdgan pa kritiska
ldkemedel for att identifiera potentiella eller
faktiska brister pa dessa. Den ger ocksa
rekommendationer och samordnar dtgérder
pa EU-nivd som syftar till att forhindra
ldkemedelsbrister eller minska deras
effekter. Om hotet mot folkhalsan eller den
stérre handelsen kan paverka lakemedlens
kvalitet, sdkerhet eller effekt ansvarar
styrgruppen for ldkemedelsbrister dessutom
for att utvardera informationen och fér att
6vervaga behovet av bradskande och EU-
samordnade tgarder.

Styrgruppen for lakemedelsbrister stods av
arbetsgruppen fér en gemensam
kontaktpunkt for lakemedelsbrister. Den
bestdr av féretréadare fér de nationella
behodriga myndigheterna for ldkemedel, som
ansvarar for att utbyta information om
padgdende eller potentiella brister med EMA
och natverket.

STOD TILL
LAKEMEDELSUTVECKLING

Myndigheten stdder utvecklingen av
regleringsmekanismer for att hjdlpa lovande
nya ldkemedel att nd patienterna sa tidigt
som méjligt. Myndigheten kan ocksa ge rad
om datakrav for att sékerstélla att fullstandig
dokumentation finns pa plats vid tidpunkten
for ans6kan om godkannande for férsaljning.

Riktlinjer

EMA utarbetar vetenskapliga riktlinjer i
samarbete med experter fran dess
vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper
och i samrad med patienter och halso- och
sjukvardspersonal. Riktlinjerna aterspeglar
de senaste slutsatserna och den senaste
utvecklingen inom biomedicinsk vetenskap.
De finns tillgangliga for att vagleda
utvecklingsprogrammen fér alla
ldkemedelsutvecklare som vill ldamna in en
ans6kan om godkdnnande for forsaljning i
EU, och for att sakerstalla att Idkemedlen
utvecklas pd ett konsekvent satt och haller
hoégsta kvalitet.

Arbetsgruppen for innovation

Arbetsgruppen for innovation ar en
tvarvetenskaplig grupp som omfattar

2 Fr8n och med februari 2023 ansvarar EMA ocks3 for att 6vervaka hiandelser, rapportera brister och samordna EU-
landernas insatser mot brister pd kritiska medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik vid hot mot folkhalsan.


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/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

vetenskapliga, tekniska, metodologiska,
regleringsmassiga och rattsliga befogenheter.

Arbetsgruppens informationsméten gér det
mojligt for lakemedelsutvecklare, sarskilt
sma och medelstora foretag och akademiker,
att inleda en mycket tidig dialog om
vetenskapliga, tekniska och metodologiska
aspekter som ror utvecklingen av innovativa
lakemedel.

Detta underlattar det informella utbytet av
information och vagledning under
utvecklingsprocessen, samt kompletterar,
forstarker och férbereder befintliga formella
forfaranden sdsom kvalificering av nya
metoder och vetenskaplig radgivning.

SMF-kontoret

SME-kontoret ger incitament och stod till
mikroféretag och sma och medelstora foretag
(SMF) som utvecklar lakemedel for
manniskor eller djur, for att framja
innovation och utveckling av nya lakemedel.
Detta stdd ar tillgangligt for alla féretag som
av EMA klassificeras som sma eller
medelstora féretag.

Vetenskaplig radgivning

EMA ger produktspecifik vetenskaplig
radaivning till féretag for utveckling av
lakemedel. Detta &r ett viktigt verktyg for att
hjalpa till att utveckla och tillgangliggéra
effektiva och sakra lakemedel av hdg
kvalitet, till nytta fér patienterna. Aven de
nationella behériga myndigheterna kan
erbjuda vetenskaplig rddgivning.

PRIME

PRIME ar ett frivilligt system for att stddja
utvecklingen av lakemedel som ar inriktade
pa ett ouppfyllt medicinskt behov. Det gor att
lakemedelsutvecklare kan inleda en tidig
dialog och férbattra interaktionen med EMA
for att optimera sina utvecklingsplaner. Detta
hjalper féretagen att ta fram mer tillforlitliga
data och pdskyndar bedémningen av dessa
ldkemedel sd att de kan nd patienterna
tidigare.

MEDVERKANAV PATIENTER OCH
HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL

Patienter och hélso- och sjukvardspersonal
ingdr i EMA:s styrelse och medverkar i

utvarderingen av lakemedel i varje steg av
regleringsprocessen. De tillfér den kliniska
och praktiska erfarenheten av att leva med

ett tillstdnd till lakemedelsspecifika
diskussioner.

Patienter och hélso- och sjukvardspersonal &r
medlemmar i EMA:s vetenskapliga
kommittéer (CAT, COMP, PDCO, PRAQC),
krisarbetsgruppen och styrgruppen for
lakemedelsbrister, och bidrar som enskilda
experter till vetenskaplig r&dgivning och
vetenskapliga r&dgivande grupper. De
granskar aven dokument innan de publiceras
och bidrar med synpunkter vid utarbetandet
av vetenskapliga riktlinjer. De vetenskapliga
kommittéerna kan samrdda med patienter
och halso- och sjukvardspersonal om
sjukdomsspecifika fragor. Som ett exempel
kan EMA:s sékerhetskommitté, PRAC,
anordna offentliga utfrgningar i samband
med sdkerhetsgranskningar av lakemedel fér
att inhamta perspektiv, kunskap och insikter
om hur lakemedel anvands i klinisk praxis.

EMA har ocksa ett ndra samarbete med
europeiska organisationer som foretrader
patienter, konsumenter, halso- och
sjukvardspersonal och akademiska
sammanslutningar och har sarskilda
arbetsgrupper som ska utbyta synpunkter
med hélso- och sjukvardspersonal samt med
patienter och konsumenter. Dessa organ
bidrar till EMA:s bredare samrdd om
vetenskapliga riktlinjer och om politik och
strategiska mal (t.ex. strategi for
regulatorisk vetenskap, antimikrobiell
resistens).

SAMARBETE MED DEN
AKADEMISKA VARLDEN

Den akademiska sektorn utgdr en viktig kalla
till innovation och stimulerar
produktutvecklingen vid sma och medelstora
foretag och storre foretag. EMA samarbetar
med den akademiska varlden for att stédja
de modjligheter som erbjuds genom framsteg
inom vetenskap och teknik och for att


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

sakerstélla tillsynsmyndigheternas beredskap
for framtida utmaningar.

EMA erbjuder avgiftsincitament till den
akademiska sektorn for att uppmuntra
utvecklingen av prioriterade ldkemedel och
lakemedel for patienter med sallsynta
sjukdomar. Myndigheten ger ocksd
regulatoriskt och vetenskapligt stdd for att
underlatta utvecklingen av nya och
innovativa lakemedel.

EMA deltar aven i ett antal forskningsprojekt
med den akademiska sektorn, vetenskapliga
samfund och forskningsgrupper som en del
av sitt uppdrag att framja vetenskaplig
spetskompetens inom regulatorisk
vetenskap.

GODKANNANDE OCH TILLSYN AV
TILLVERKARE

Tillverkare, importérer och distributdrer av
ldkemedel i EU m3ste godk&nnas innan de
kan bedriva lakemedelsrelaterad

verksamhet.

Tillsynsmyndigheterna i varje medlemsstat
ansvarar for att bevilja tillstdnd fér sddan
verksamhet i sina respektive lander. Alla
tillverknings- och importtillstand fors in i
EudraGMDP, den offentligt tillgéngliga
europeiska databas som drivs av EMA.

Tillverkare som listas i ansdkan for ett
lakemedel som ska marknadsféras inom EU
inspekteras av en behdrig EU-myndighet.
Detta inbegriper tillverkare utanfor EU,
sdvida det inte finns ett avtal om dmsesidigt
erkannande mellan EU och tillverkningslandet
som gor det mojligt for EU:s myndigheter
och deras motparter att forlita sig pa
varandras inspektioner.

Alla medlemsstater har tillgang till resultatet
av inspektionen, som offentliggérs i EU
genom EudraGMDP.

Likvardighet mellan medlemsstaternas
inspektionsorgan sékerstalls och uppratthalls
pd en rad olika satt: gemensam lagstiftning,
gemensam god tillverkningssed,
gemensamma férfaranden for
inspektionsorgan, tekniskt stéd, moten,
utbildning samt intern och extern revision.

For att en aktiv substans i ett Iakemedel ska
kunna importeras till EU maste den 3tféljas
av en skriftlig bekraftelse. Denna ska
utférdas av den behdériga myndigheten i det
land dar substansen tillverkas och ska visa
att god tillverkningssed tilldmpas som &r
minst likvardig med den som galler enligt
EU:s normer.

Ett undantag galler for vissa ldander som har
fatt sitt regelverk for tillsyn av tillverkare av
aktiva substanser godkant som likvardigt
med EU:s efter att ha ansokt till EU om att fa
sitt system beddmt.

Innan en tillverkningssats av ett lakemedel
far slappas p& marknaden i EU ska det
intygas att den har tillverkats och testats i
enlighet med god tillverkningssed och i
enlighet med godkannandet for forsaljning.
Om lakemedlet tillverkas utanfér EU och har
importerats ska det genomga fullstandig
analys i EU, férutom om en
overenskommelse om émsesidigt erkdnnande
finns mellan EU och det exporterande landet.

SAKERHETSOVERVAKNING AV
LAKEMEDEL

Det europeiska regelverket for lakemedel
innebar att sdkerheten hos alla lakemedel
som finns pa den europeiska marknaden
6vervakas under hela deras livscykel.

Alla misstéankta biverkningar som rapporteras
av patienter och halso- och
sjukvardspersonal maste féras in i
EudraVigilance, en EU-databas som drivs av
EMA for att samla in, hantera och analysera
rapporter om misstankta biverkningar av
ldkemedel. Dessa data 6vervakas
kontinuerligt av EMA och medlemsstaterna
for att ny sakerhetsinformation ska
upptdckas.


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

EMA ger allmanheten tillgéng till rapporter
om misstdnkta biverkningar av godkanda
lakemedel inom EES i den europeiska
databasen fér rapporter om misstankta
ldkemedelsreaktioner. P& den har
webbplatsen kan anvéndare se data fran alla
rapporter om misstankta biverkningar som
ldmnats in till EudraVigilance.

EMA har en sarskild kommitté for
humanlédkemedelssékerhet - kommittén for
sdkerhetsovervakning och riskbeddémning av
ldkemedel (PRAC). PRAC har ett brett
mandat som omfattar alla aspekter av
sakerhetsdvervakning av lakemedel. Utdver
sin roll i riskbedémningen ger kommittén rad
och rekommendationer till det europeiska
natverket for lakemedelstillsyn om
riskhanteringsplanering och nytta-
riskbeddémning for lakemedel efter
godkdnnande for férsaljning.

Om det finns ett sakerhetsproblem med ett
lakemedel som ar godkant i mer an en
medlemsstat vidtas samma
lagstiftningsdtgérder som godkants av PRAC i
hela EU, och patienter och hélso- och
sjukvardspersonal i alla medlemsstater far
samma vagledning.

KLINISKA PROVNINGAR

Den medlemsstat dér en klinisk prévning
genomfors ansvarar for tillstdnd fér och
tillsyn av prévningen. Informationssystemet
for kliniska provningar (CTIS) ar ett
onlinesystem som stdder inldmning,
godkadnnande och 6évervakning av kliniska
prévningar i EU och EES. Det gor det mdjligt
for sponsorer av kliniska préovningar att
ansdka om att f8 genomfdra en prévning i en
eller flera EU-medlemsstater, och nationella
behériga myndigheter kan behandla ansdkan
och 6vervaka de godkanda prévningarna.
Protokollen och resultaten fran de kliniska
prévningarna ar allmant tillgangliga.

Syftet med initiativet for att paskynda
kliniska provningar i EU (ACT EU) ar att
vidareutveckla EU som ett konkurrenskraftigt
centrum for innovativ klinisk forskning. Det
bygger pad férordningen om kliniska
prévningar och lanseringen av CTIS och
syftar till att framja stérre, multinationella
prévningar, sarskilt i den akademiska miljon,
mojliggdra innovativa provningsmetoder
samt utveckla och offentliggdéra vagledning
om nyckelmetoder.

ACT EU stdder aven moderniseringen av god
klinisk sed och en flerpartsplattform for att
underlatta en mer 6vergripande diskussion
inom det kliniska forskningslandskapet.

OBSERVATIONSDATA

Data som genereras i verkliga halso- och
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sjukvardsmiljoer, sasom data fran
elektroniska patientjournaler och pdstdenden
om sjukférsakring, kan komplettera beldgg
frén kliniska prévningar i
ldkemedelsbedémningar.

EMA forvaltar natverket Data Analysis and
Real World Interrogation Network (DARWIN
EU®), ett samlat ndtverk som ger det
europeiska tillsynsnétverket tillgang till
resultat frn analyser av data fran verkliga
varddatabaser i hela EU. Dessa resultat
ligger till grund fér det regulatoriska
beslutsfattandet. De stodjer ocksa
utvecklingen och godkannandet av lakemedel
och hjalper patienterna att anvanda
ldkemedlen pd ett sakert och effektivt satt.

INTERNATIONELLT SAMARBETE

Europeiska kommissionen och EMA har ett
nara samarbete med medlemsstaterna for att
knyta starka band till partnerorganisationer i
hela varlden. Syftet med detta ar att skapa
goda forutsattningar for ett snabbt utbyte av
expertkunskaper inom tillsynsomradet och
det vetenskapliga omradet samt att utveckla
bésta praxis inom tillsynsomradet éver hela
varlden.

Europeiska kommissionen och EMA
samarbetar med Varldshalsoorganisationen
(WHO) i en rad frégor, bland annat
hégprioriterade lakemedel avsedda for
marknader utanfor EU (lakemedel som
granskas enligt EMA:s forfarande EU-
Medicines for all eller EU-M4all),
ldkemedelskvalitet och utveckling av
internationella generiska namn.



https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.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/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

STOD FOR TILLGANG TILL HOGPRIORITERADE LAKEMEDEL
FOR PATIENTER UTANFOR EU - EU-M4ALL

EMA:s kommitté for humanlakemedel, CHMP, kan géra vetenskapliga
bedémningar och avge yttranden om lakemedel som endast ar avsedda
for anvandning utanfér EU. Vid bedémningen av dessa lakemedel
samarbetar CHMP med WHO och nationella tillsynsmyndigheter i de
lander dar produkterna férvantas anvandas och tillampar samma stranga
standarder som for ldkemedel som ska anvandas inom EU. De lakemedel
som omfattas av detta forfarande anvands fér att forebygga eller
behandla sjukdomar som paverkar den globala folkhalsan. Detta
innefattar vacciner som anvands inom Varldshalsoorganisationens EPI-
program (Expanded Programme on Immunization) eller fér skydd mot
sjukdomar som prioriteras av folkhalsoskal eller lakemedel mot
Varldshalsoorganisationens malsjukdomar, sdsom hiv/aids, malaria och

tuberkulos.

Samarbete med WHO och tillsynsmyndigheter fran mallanderna berikar
epidemiologin och den lokala sjukdomsexpertisen, underlattar en
bedémning av nytta-riskforhallandet som &ar skraddarsydd fér den
avsedda populationen utanfér EU, effektiviserar WHO:s
forkvalificeringsprogram och underlattar nationell registrering av

lakemedel i mallanderna.

OPEN-initiativet gér det mdjligt fér WHO och
vissa lakemedelsmyndigheter i lander utanfor
EU att delta i utvalda vetenskapliga
utvarderingar som goérs av EMA. Syftet med
initiativet ar att underlatta utbyte av
vetenskaplig expertis, hantera gemensamma
utmaningar och 6ka 6ppenheten kring
regleringsbeslut.

For EU ar ett av de viktigaste forumen for
multilateralt internationellt samarbete den
internationella konferensen om harmonisering
av tekniska krav for registrering av
humanlakemedel (ICH), som sammanfor
lakemedelsmyndigheter och
ldkemedelsindustrier fran hela varlden. ICH
arbetar for harmonisering inom omradena
sakerhet, kvalitet och effekt som
huvudkriterier for att godkanna och ge
tillstdnd for nya lakemedel. Det internationella
samarbetet om harmonisering av tekniska
krav fér registrering av veterindrmedicinska
ldkemedel ar motsvarande forum for
veterindrmedicinska ldkemedel.

EMA och manga nationella behériga
myndigheter medverkar ocksa i Pharmaceutical
Inspection Convention och Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (som
gemensamt bendmns PIC/S), ett nara
internationellt samarbete mellan myndigheter
som ansvarar fér inspektioner inom
ldkemedelsomradet som rér god
tillverkningssed.

Regleringssamarbete och informationsutbyte
med internationella tillsynsmyndigheter
sakerstélls ocksd genom International
Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP).

Ett strategiskt forum fér myndigheter p& global
nivd, internationella samarbetsorganet for
ldkemedelsmyndigheter (ICMRA), inrattades
2013. ICMRA &r en frivillig enhet pa
verkstallande niv3 for lakemedelsmyndigheter
6ver hela varlden som tillhandahaller strategisk
samordning, opinionsbildning och ledarskap.

Dessutom finns ett antal bilaterala
samarbetsavtal som underlattar utbytet av
viktig information om ldkemedel mellan
tillsynsmyndigheter inom och utanfor 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

EUROPEISKA UNIONEN - VIKTIGA FAKTA
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<€ § € 14,5 biljoner

EU har utvecklat en inre marknad genom ett
standardiserat system av lagar som galler for alla

EU:s medlemsstater. Samma regler och

harmoniserade férfaranden galler for alla de

27 medlemsstaterna nar det galler

godkdnnande av lakemedel och évervakning av

lakemedlens sdakerhet.

> 477 miljoner

v Lakemedelsmyndigheter
e % yndig

ags 50+

Officiella sprak:

24

Anslutning till EU innebér ett dtagande om
att tilldampa EU:s regelverk (EU:s samlade
lagstiftning och vagledning) for att
sdkerstélla att alla EU-medlemsstater foljer
samma normer.

B 27 EU-medlemsstater: Belgien,
Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland,
Finland, Frankrike, Grekland, Irland,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederléanderna,
Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien,
Tyskland, Ungern och Osterrike.

[ | Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet (EES)
27 EU-medlemsstater plus Island,
Liechtenstein och Norge

10
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