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Hva er et legemiddel?

- Nzeringsmiddel,
R kosttilskudd

Legemiddel

Medisinsk
utstyr

Forhandsgodkjenning:
Markedsfgringstillatelse



Produksjon av legemidler - regelverk

* Norge fglger EU-regelverk
E@S-avtalen

Norge er representert i styrende
organeri EU

e Standarder for
legemiddelproduksjon

Den europeiske farmakopéen
(Europaradet)

European Medicines Agency
(EV)



Produksjon av legemidler - krav

* Good Manufacturing e Kvalitetsdokumentasjon
Practice (GMP) Produksjonsprosessen
Alle tilvirkere av legemidler beskrives i detalj
folger GMP Ravarekvalitet
Tilvirkertillatelse utstedes av Kvalitet av ferdig legemiddel
nasjonalt inspektorat Holdbarhet

(Norge: legemiddelverket) mm.

Startmaterialer, Mellom-

ravarer produkt (Egames




Ravarer (startmaterialer) for legemidler

e Virkestoff eller hjelpestoff?

o Kjemisk/syntetisk eller
biologisk opprinnelse?

Variabilitet som pavirker
kvaliteten pa legemiddelet?

Sesong, renhet,..

Type forurensninger?

Beslektede stoffer,
virus/mikrober,
toksiner/pyrogener,..

Mulig a rense opp og
kontrollere?

Analysemetoder,
akseptansegrenser



Marint restrastoff
— utfordringer for bruk til legemiddelproduksjon

e Variabel og ukontrollerbar (?)
kvalitet og sammensetning

* Forurensninger
Kjemisk
Mikrobiologisk

e GMP for produsenter



Nar det gar galt —.Eksem.|rc):1!l.egemidIelr
Histaminforurensning i gentami

' ' ter
* Alvorlige allergireaksjoner inkl. d@d (hester)

o -> histamin : -
istidin fra fiskeravarer -> , : rgisk reaksjon
HIStIdIrT fr’ veaert lave nivaer (ppm) kan gi alvorlig allerg
Histaminis

EUROPEAN M EDICINES AGENCY

SCIENCE .\4ED[('[NFS HEALTH

15 November 2018
EMA]805330/2018
Committee for Medicinaj Products for Human uUse (CHmp)

JOINT FAO/WHO
EXPERT MEETING on THE

Public Health Risks of
Histamine and other
Biogenic Amines
from Fish Elle} Fishery
Products

Assessment report

Procedure under Articla 5(3) of Regulation g (No) 726/2004
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Procedure no: EMEA/H/A-S(S)/1468

INN/active substance: gentamicin (solution for infusion/solution for injection)
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Marint rastoff og restrastoff som
grunnlag for fremtidens medisin

State n.s Sek 1 alt innhold Q OMOss SeLEH
o/ legemiddelverk

Forside — Godljenning

Veiledning og rad til bedrifter og
akademia

Legemiddelverket bistér bedrifter og akademia med veiledning og rad
innenfor legemiddelutvikling, klinisk forskning og helseakonomi.
Legemiddelverket veileder ogsa apotek, grossister og tilvirkere pa
legemiddelomradet.

Legemiddelutvikling
Legemiddelverket tilbyr veiledning og réd om utvikling av humane og veteringsre
legemidler.

Klinisk forskning

Informasjon for akademia og helsepersonell om hvilke studier som er spkepliktige, hvordan
seke kliniske studier, hva skal til for & fa godkjent en studie, hvilke dokumentasjonskray
stilles og sykehusunntak for avanserte terapier.

Legemiddelgodkjenning

Legemiddelverket gir vitenskapelig og regulatorisk veiledning

Helsepkonomiske analyser

Legemiddelverket tilbyr formgter til firmaer som ensker veiledning i forbindelse med
innsending av dokumentasjon for metodevurdering.

Kontakt oss

Norwegian Medicines Agency
TIf. +47 22 89 77 00
ask-us@legemiddelverket no

Relatert innhold

ddelfirmaer

Stikkord

° Mye regelverk

e Lurt 3 alliere seg med
legemiddelfirma

e Kontakt legemiddelverket
for gratis rad:

ask-us@legemiddelverket.no
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