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Medicinalindustriens Retsforhold
Et Aktuelt Overblik

Jan Bjerrum Bach & Line Hell Hansen
Advokater (L)
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LAGEMIDLER
MARKED & DEFINITION
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Laegemidler, 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%
lalt: 100%

Top 10-produkter 2006 (10% markedsandel)

US$ 60.000.000.000

Veerdien 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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Afgreensning af Laegemidler
Direktiv 2001/83 (2004/24 & 27) & L 1180/2005

Et leegemiddel er enhver vare, som:

A 1) preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af
sygdomme, eller

A 2) kan anvendes i eller gives til mennesker enten for at genoprette,
andre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en
medicinsk diagnose.

Farmakologisk virkning: Pavirkning af organ eller cellefunktion
Immunologisk virkning: Pavirkning af immunsystem
Metabolisk virkning: Stofskiftepavirkning
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Afgreensning af Laegemidler
Direktiv 2001/83 (2004/24 & 27) & L 1180/2005

| segemidler er saledes oqgsa:

A Naturleegemidler: Naturligt forekommende stoffer og koncentrationer.

A Traditionelle plantelsegemidler: Udtraek anvendt medicinsk i 30 ar, heraf
15 ar i EU (Forenklet reg. proc.; brugsdokumentation & litteratur).

A Homgopatiske lsegemidler: 1/10.000 af stoffer indeholdt i farmakopé.
(Forenklet reg. proc. Art. 14, hverken indikation eller virkning).

A Steerke vitamin- og mineralpreeparater: Indeholder udelukkende vitaminer
og mineraler i maengder overstigende dggnbehovet.
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Afgreensning af Laegemidler
Direktiv 2001/83 (2004/24 & 27) & L 1180/2005

Ikke-leegemidler omfattet af loven:

A APl 6er (aktive ingredienser), EI

A Kemisk virkende svangerskabsforbyggende midler
A (Hormonalt virkende er o0l bgemiddel 0
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Traet — udbraendt ?

EZ-Link® er et effektivt kostlilskud
som giver energi til at komme
igennem de lange efterérs - og
vintermaneder.

"EZ-Link hjeelper dig ved trasthed,
stress og udbrezndthed og kontrol-
larer endvidere inflammationstil-
stande i kroppen” siger body-sds
terapeut Ole Kare Fali, som bruger
produktet i sit daglige virke.

FZ-Link® fas hos materialister og i
nelsekosthutikker.

www.microzymes.ak

ir:‘“ MICrOZYmeS  mmmmn.
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Afgraensning af Laegemidler
Medical Devices

A 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.

A Kriterium: Genopretning / aendring / pavirkning af fysiologisk funktion
skyldes ikke farmakologisk, immunologisk eller metabolisk aktivitet.

Medicinsk udstyr: Laegemidler:

AHofte-cement AMedicinske gasser (behandling)
ATandplomber AAntiseptiske midler (forebyggelse)
AAbsorberbare suturer AKunstige tarer (genopretning)
AKnogle-skruer ARgntgen-kontrast (diagnose)
AMekanisk virkende preev. midler
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How to use your new Rehband Support - 7321

Funktion Beskytter godt ved fald og sfag pa
albuen. Forebygger skader gennem aget
Blodgennaemstramning.

indikation Ved f.eks. handbold- og volleyball spil.

Materiale 3 mm neopren, polyamidjarsay, pelot | iLD-Polyetan
med EwAL

Applicering 1) Placere bandagen pa albuen.
2} Det punkt hvor de blashvide band krydses, skal

sidde 1 — 2 cm ovenfor aibuebajningen.

Vigtige anvisninger
1) Om du ar usikker pa pasasstningen af bandagen, kontakt da

fornandleran . :
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INDUSTRIENS AKTORER
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RELEVANTE MYNDIGHEDER
EMeA
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Relevante myndigheder
EU Myndigheder | T EMEA

Forordning: 726/2004 af 31. marts 2004
European Medicines Agency, (EMeA) - Opgaver (bl.a.):
A CHMP, CVMP, COMP, HMPC & PDCO (+ CAT)
A EMeA udsteder centrale markedsfaringstilladelser

A Evalueringsrapporter (EPAR), Sm
iIndlaegssedler

A Bivirkningsovervagning / EudraVigilance
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Relevante myndigheder
EU Myndigheder Il T EMEA

Direktiv 2004/27 af 31. marts 2004
Konflikttyper, som Igses via EMeA:

A §29: MRP / DCP oalvorlig sundheds
Y EMeAY C H MP §832-34-proceduren

A 8 30: MAA med forskellig hjemmel, (SmPC harmonisering,
DM) CHMP Y 8§832-34

A § 31: MA andring (f.eks. som falge af
sikkernedsobservation) CHMP Y 8832-34

A § 36: Variationer (FO 1084/2003, Type IB og II)
ngdvendiggjort af hensyn til offentllg sundhed Y 8832-34
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RELEVANTE MYNDIGHEDER
DANSKE
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GLOBAL, EUROPAISK & DANSK
LAGEMIDDELREGULERING
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Laegemiddelregulering
Globalt (=87%) / ICH

ICH: International Conference on Harmonisation af 1990.
Formal: Harmonisering af kravene til laeagemidlers:
A Kvalitet (Quality (QA)),
A Sikkerhed (Safety (in vitro and in vivo pre-clinical studies)) &
A Virkning (Efficacy (clinical studies)).

A Hidtil 6 konferencer, 7. afholdes November 2, 2007, Tokyo

A Nar ICH enighed (Step 4), sker implementering i regionerne (Step
5), e.g. CTD, direktiv 2003/63, Whereas (3), faneblad 4.
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Leegemiddelregulering
EU/EFTA T Forordning

Forordning: 726/2004 af 31. marts 2004

Brug af den centrale registreringsprocedure. Fra den:

A20. november 2005:

ATvungne: Bio- og hgjtekn. produkter (gene, cell, xenogenic somatic
therapy), orphan drugs, nye aktive substanser mod AIDS, cancer,

neurodegenerative sygdomme, diabetes og terapeutisk innovative
produkter (human).

Arivillige: Nye aktive substanser

A20. maj 2008:

A\utoimmune og virus-baserede sygdomme
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Forskning & Udvikling X
Registreringsperiode Ca. 1 ar

EMeA, Central Procedure:

o Do Do To Ix

En ansggning, én vurdering, én MA

Geelder umiddelbarti hele EU

Umiddelbar adgang til (potentielt) neesten 500M patienter
Procedure er transparent, EPAROGS
SeerligEMeA-st Bt te til SMEOGer :

i Videnskabelig radgivning fra CHMP mod begraenset gebyr
i Admini strativ assistance fra EMeAOGsS

I Produktinformation overseaettes gratis af EMeA
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Laegemiddelregulering

EU/EFTA T Central Registrering, Eksempel
ATryn i Meelk med humane gener til trombosebehandling T 2. aug. 2006
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Leegemiddelregulering
EU/EFTA T Forordning / Direktiv

Forordning: 726/2004:

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

2004/27/EC 1 Eksempler pa nydannelser:
A Leegemiddeldefinition / trumfregel

A Kopi-registrering (Central, MRP, DCP)
A Bolar
A

Harmonisering af naegtelses-, suspensions- og tilbagekaldelses-kriterier,
tvungen referral Y CMD (h) / (v) - MRP / DCP)
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Leegemiddellovgivning
Danmark i Lov & Bekendtggarelser

Leegemiddellov nr. 1180 af 12. december 2005 + 58 bekendtggrelser:
GXP

Markedsfgringstilladelser (Nationalt, MRP, DCP, MA-Igbetid, Sunset)

Databeskyttelse (8+2+1)
Bivirkningsovervagning (EudraVigilance)

Parallelimport (Vejl. 2007, Faneblad 22)
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I og Braille 1 2010
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