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LÆGEMIDLER 

MARKED & DEFINITION
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Lægemidler, Det globale marked

Markedstotal:
US$ 643,000,000,000

USA: 48%

EU: 30%

Japan: 9%

Subtotal, ICH-regionerne: 87%

RoW, incl. Asien, Afrika og Australien: 13%

Ialt: 100%

Top 10-produkter 2006 (10% markedsandel) US$   60.000.000.000

Værdien af den samlede danske produktion godt 1%:
(=2/3 af det globale Lipitor-salg)

US$ 8.000.000.000

Kilder: LIF 2007 / IMS & Danmarks Statistik 2006. 
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Afgrænsning af Lægemidler

Direktiv 2001/83 (2004/24 & 27) & L 1180/2005

Et lægemiddel er enhver vare, som:

Å 1) præsenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af 
sygdomme, eller

Å 2) kan anvendes i eller gives til mennesker enten for at genoprette, 
ændre eller påvirke fysiologiske funktioner ved at udøve en 
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en 
medicinsk diagnose.

Farmakologisk virkning: Påvirkning af organ eller cellefunktion

Immunologisk virkning: Påvirkning af immunsystem

Metabolisk virkning: Stofskiftepåvirkning
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Afgrænsning af Lægemidler

Direktiv 2001/83 (2004/24 & 27) & L 1180/2005

Lægemidler er således også:

Å Naturlægemidler: Naturligt forekommende stoffer og koncentrationer.

Å Traditionelle plantelægemidler: Udtræk anvendt medicinsk i 30 år, heraf 
15 år i EU (Forenklet reg. proc.; brugsdokumentation & litteratur).

Å Homøopatiske lægemidler: 1/10.000 af stoffer indeholdt i farmakopé. 
(Forenklet reg. proc. Art. 14, hverken indikation eller virkning).

Å Stærke vitamin- og mineralpræparater: Indeholder udelukkende vitaminer 
og mineraler i mængder overstigende døgnbehovet.
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Afgrænsning af Lægemidler

Direktiv 2001/83 (2004/24 & 27) & L 1180/2005

Ikke-lægemidler omfattet af loven:

Å APIôer (aktive ingredienser), Eudralex Vol. 4, Annex 18 

Å Kemisk virkende svangerskabsforbyggende midler

Å (Hormonalt virkende er òlÞgemiddelò, mekanisk virkende er òudstyrò)
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Afgrænsning af Lægemidler

Medical Devices 

Medicinsk udstyr:

ÅHofte-cement

ÅTandplomber

ÅAbsorberbare suturer

ÅKnogle-skruer

ÅMekanisk virkende præv. midler

Lægemidler:

ÅMedicinske gasser (behandling)

ÅAntiseptiske midler (forebyggelse)

ÅKunstige tårer (genopretning)

ÅRøntgen-kontrast (diagnose)

Å Direktiv 93/42, 98/79, 2000/70 & 2001/104, L. nr. 1046 af 17. dec. 2002
samt Bek. Nr. 1268/1269/1270 af 12. december 2005, mfl.

Å Kriterium: Genopretning / ændring / påvirkning af fysiologisk funktion 
skyldes ikke farmakologisk, immunologisk eller metabolisk aktivitet. 
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INDUSTRIENS AKTØRER
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RELEVANTE MYNDIGHEDER

EMeA
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Relevante myndigheder

EU Myndigheder I ïEMEA 

Forordning: 726/2004 af 31. marts 2004

European Medicines Agency, (EMeA) - Opgaver (bl.a.):

Å CHMP, CVMP, COMP, HMPC & PDCO (+ CAT)

Å EMeA udsteder centrale markedsføringstilladelser

Å Evalueringsrapporter (EPAR), SmPCôer, etiketter og 
indlægssedler 

Å Bivirkningsovervågning / EudraVigilance
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Relevante myndigheder

EU Myndigheder II ïEMEA 

Direktiv 2004/27 af 31. marts 2004

Konflikttyper, som løses via EMeA:

Å § 29: MRP / DCP òalvorlig sundhedsrisikoò, MS uenighed 
Ÿ EMeA Ÿ CHMP Ÿ §§32-34-proceduren 

Å § 30: MAA med forskellig hjemmel, (SmPC harmonisering, 
CDM) CHMP Ÿ §§32-34 

Å § 31: MA ændring (f.eks. som følge af 
sikkerhedsobservation) CHMP Ÿ §§32-34 

Å § 36: Variationer (FO 1084/2003, Type IB og II) 
nødvendiggjort af hensyn til offentlig sundhed Ÿ §§32-34 
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RELEVANTE MYNDIGHEDER 

DANSKE
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GLOBAL, EUROPÆISK & DANSK

LÆGEMIDDELREGULERING  
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Lægemiddelregulering

Globalt (=87%) / ICH

ICH: International Conference on Harmonisation af 1990.

Formål: Harmonisering af kravene til lægemidlers:

ÅKvalitet (Quality (QA)), 

ÅSikkerhed (Safety (in vitro and in vivo pre-clinical studies)) & 

ÅVirkning (Efficacy (clinical studies)).

ÅHidtil 6 konferencer, 7. afholdes November 2, 2007, Tokyo

ÅNår ICH enighed (Step 4), sker implementering i regionerne (Step 
5), e.g. CTD, direktiv 2003/63, Whereas (3), faneblad 4.
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Lægemiddelregulering

EU / EFTA ïForordning 

Forordning: 726/2004 af 31. marts 2004 

Brug af den centrale registreringsprocedure. Fra den:

Å20. november 2005: 

ÅTvungne: Bio- og højtekn. produkter (gene, cell, xenogenic somatic 

therapy), orphan drugs, nye aktive substanser mod AIDS, cancer, 

neurodegenerative sygdomme, diabetes og terapeutisk innovative 

produkter (human).

ÅFrivillige: Nye aktive substanser (andre) og kopier af òtvungneò. 

Å20. maj 2008: 

ÅAutoimmune og virus-baserede sygdomme
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Forskning & Udvikling X

Registreringsperiode Ca. 1 år

EMeA, Central Procedure:

Å Én ansøgning, én vurdering, én MA

Å Gælder umiddelbart i hele EU

Å Umiddelbar adgang til (potentielt) næsten 500M patienter

Å Procedure er transparent, EPARôs p¬ EMeAôs hjemmeside

Å Særlig EMeA-stßtte til SMEôer:

ï Videnskabelig rådgivning fra CHMP mod begrænset gebyr

ï Administrativ assistance fra EMeAôs sekretariat

ï Produktinformation oversættes gratis af EMeA 
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Lægemiddelregulering

EU / EFTA ïCentral Registrering, Eksempel
ATryn ïMælk med humane gener til trombosebehandling ï2. aug. 2006
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Lægemiddelregulering 

EU / EFTA ïForordning / Direktiv 

Forordning: 726/2004:

Å Godkendelseskriterier: Quality, safety & efficacy, Data-beskyttelse (8), 
Marketing-beskyttelse (+2+1).

2004/27/EC ïEksempler på nydannelser:

Å Lægemiddeldefinition / trumfregel

Å Kopi-registrering (Central, MRP, DCP)

Å Bolar

Å Harmonisering af nægtelses-, suspensions- og tilbagekaldelses-kriterier, 
tvungen referral Ÿ CMD (h) / (v) - MRP / DCP)
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Lægemiddellovgivning

Danmark ïLov & Bekendtgørelser 

Lægemiddellov nr. 1180 af 12. december 2005 + 58 bekendtgørelser:

Å GXP

Å Markedsføringstilladelser (Nationalt, MRP, DCP, MA-løbetid, Sunset)

Å Databeskyttelse (8+2+1)

Å Bivirkningsovervågning (EudraVigilance)

Å Parallelimport (Vejl. 2007, Faneblad 22)
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