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Hva er et legemiddel?

Legemiddel

Næringsmiddel, 
kosttilskudd

Medisinsk 
utstyr

Kjemikalier

Quality

Safety
Adverse
events

Efficacy

Forhåndsgodkjenning: 
Markedsføringstillatelse



Produksjon av legemidler - regelverk
• Norge følger EU-regelverk

EØS-avtalen
Norge er representert i styrende 
organer i EU

• Standarder for 
legemiddelproduksjon
Den europeiske farmakopéen 
(Europarådet)
European Medicines Agency 
(EU)



Produksjon av legemidler - krav
• Good Manufacturing

Practice (GMP)
Alle tilvirkere av legemidler 
følger GMP
Tilvirkertillatelse utstedes av 
nasjonalt inspektorat 
(Norge: legemiddelverket)

Startmaterialer, 
råvarer

Mellom-
produkt Legemiddel

• Kvalitetsdokumentasjon
Produksjonsprosessen 
beskrives i detalj
Råvarekvalitet 
Kvalitet av ferdig legemiddel
Holdbarhet
mm.



Råvarer (startmaterialer) for legemidler

• Variabilitet som påvirker 
kvaliteten på legemiddelet?

Sesong, renhet,..
• Type forurensninger?

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

• Mulig å rense opp og 
kontrollere?

Analysemetoder, 
akseptansegrenser

• Virkestoff eller hjelpestoff?
• Kjemisk/syntetisk eller 

biologisk opprinnelse?



Marint restråstoff 
– utfordringer for bruk til legemiddelproduksjon

• Variabel og ukontrollerbar (?) 
kvalitet og sammensetning

• Forurensninger
Kjemisk
Mikrobiologisk

• GMP for produsenter



Når det går galt – Eksempel:
Histaminforurensning i gentamicin-legemidler

• Alvorlige allergireaksjoner inkl. død (hester)
Histidin fra fiskeråvarer -> histamin
Histamin i svært lave nivåer (ppm) kan gi alvorlig allergisk reaksjon 



Marint råstoff og restråstoff som 
grunnlag for fremtidens medisin

Stikkord
• Mye regelverk

• Lurt å alliere seg med 
legemiddelfirma

• Kontakt legemiddelverket 
for gratis råd:

ask-us@legemiddelverket.no

mailto:ask-us@legemiddelverket.no

	Marint råstoff og restråstoff �som grunnlag for fremtidens medisin �- krav til råstoffer, produksjon og dokumentasjon 
	Hva er et legemiddel?
	Produksjon av legemidler - regelverk
	Produksjon av legemidler - krav
	Råvarer (startmaterialer) for legemidler
	Marint restråstoff �– utfordringer for bruk til legemiddelproduksjon
	Når det går galt – Eksempel: Histaminforurensning i gentamicin-legemidler
	Marint råstoff og restråstoff som grunnlag for fremtidens medisin

