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Mal med nye Digitalis

-
e Lgse brukerne sine oppgaver med relevant informasjon til relevant tid

« Gjgre det mindre ngdvendig a kontakte LMIs administrasjon

« Skape stolthet i bransjen gjennom nyhetssaker

LMI
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LMItv

Kommunikasjonsavdelingen | LMI lager videosnuiter og reportasjer fra kegemiddelbransjen som publiseres pd LMlev,

LMI mot revidert strategi

LMI mot revidert strategi

2017 narmer seg, og LMIs strategl for 2014-2017 skal derfor revideres.
Unarbesdelsen av en ny strategl er et omiattende arbeid, og LMis administrasjon og
styre ansker Innsplll fra medlemmene. Administrerende direkder Kanta
Bekkemellem og styreleder Bjem Fuglaas foreller om prosessen.

Arendalsuka2016 - En oppsummering

Arendalsuka i bilder

| & teppela bransjen var Arendalsuka. Aldri for har helse og helsenaring birt satt
54 til de arader pa kariet.

Helseindustrien er viktig
for Norge

Hvarfor er helseindustrien viktig for folk flest - og for
Maorge? Vi spurte statsminister Ema Solberg, MHO-
diredter Kristin Skogen Lund, Ap-leder Jonas Gahr
Swere og leder | Krefiforeningen, Anne Lise Ryed, for
Helseindustrikonferansen 20%6.

\.5tore ambygginger hos Takeda

Fabrikkbesek hos Takeda

LMI TV Nar Deskt Takedas fanrikk | ASKEr for 4 Se Iwilke Investeringer og
nmiTyOginger oe far qiart for 4 IMgtaknmme mys EL-KFav 0m merking av
IBgEMIdoaipakninger.

Professor Gjernsen om Disdl

Leger og industri i apent samarbeid

Professor Bjern Tore Glertsen forteller hva hans samarbetd med
lecemiddedindustrien betwr. oa hvorfor panhet er vikdia.




Tgtale e 5

PR og konmmunikasjon

P& o siden vil du finne og basdskap fra LMI og en pr jon av wsteamet wark

TEAMET: Eilne: Feiring. E5pen Snipstod og Caroline Lauritren.

L5 kommuriicasionsteam bestar av Espen Snipstad, Eine Feiring of ‘Caroline Lauritzen. Vil kommer stadig il & lagge it
forskjellg materale pi denne Siden, 0 o 0 SEVNeT Noe M du ke nele med & 1 kontakt.

| LMIz nekkeibudskap om pris 3 |
| Lb EFPIA N Code kS |
I tmhagg i & jobbe mod v, Wil Vi seiviigellg ogsa bisté vire mediomsselskaper. VI

onsker & jobbe som el e PR-byr: Som mediemmens kan benytte seg av.
Hwva kan vi hjelpe tll med?

« Glyad | mediesaker

+ Bislé med pressemeddinger
+ B3 planiegging og av
« Hiolpe tl mad & mye budskap, 0g spisse budskap

+ Bista | strategisk plamesging

- Komme pa bedrifisbesek og vise bedrificns arbeld pa ImLno og dghals

« Bista | spersmil Oom foio, video, podcas:, digiiake platformeT og oesign
Wi il gjame Inviteres med pd armngementer og Invoores | vikiige ryhetor, bide for & 1 sakene ut | media og for & skrive om
‘dem | ware agne kenaler. Wi jobber akiivt for at kommunikasjon skal bidra B & nd LMis stratagiske mal, men v kare o s

fange opp Eit som skjer pé egenhand. Ta kontakt med 055 og fortel Tva dere holder pé med, vilke planer dore har fremoves
0 va dere trenger iEEp med. Wi ansker & jobbe 1or ae vire 50 mememshenmer - Siie Som Smé.

Hwva jobber vi med?

LM e g or takter, som skriver saker for Iml.no og dighalls, sami lager LM, |
lilegg arangeresn v matepiasser 0g endre 0 bIukEs S0m Spair nér det glelder budskap og
statements.

Kontakt oss:

tv

Kommunikasjonsavosingan |
LMI lager vidersnister og
TepontESier fra
legemiddeibransien som
publiseres pa LMity.

LMI mener
Legemiddsimeldingan
Mstodavurderingssystsmet
Neringsutvikding

Kiiniske studier

Pris pa Ingemidier
Mar-switch-stugien

Nyttige lenker

Strategi 2014-20717 [lang,
norsk]

Strategi 2014-2017 [kort,
marsk]

Strateqy 2014-2017 [long,
english]

Strateqy 2014-2017 [shart,
english]

Var strategiske historiz
Var strateniska historia
[english}

Forkortelser, nawn og
faguttrykk

Var felles historie

Npkkelbhudskap om pris

Her finner du LMIs hovedbudskap i prisdebatten.

EFPIA Disclosure Code

Bade en onepai
ilenkesamiinge

Disse vil bli kon'
espen@iml.no.

Dokumenter
Elevator speech

Q&A om prisnivéet pa
legemidier

Budskapsbank

Tilsvar og kronikker

NRK ytring - Hvordan kan vi
Ipse dette sammen?

TvZ sitert - pris

VI dikterer Ikke pris - Dagans
Medisin

Tlisvar DN - Vi er vart ansvar
bevisst

Dokumenter

For a sikre apenhet om samarbeidet mellom helsepersonell/helseforetak og legemiddelindustrien, tok den Europeiske

bransjenrganisasjonen [EFPIA] | 2013 initiativ til & offentliggjere verdioverferinger fra industrien til helsepersonell og

D&A mediehandtering - EFPIA

helseforetak. Tiltaket har fatt navnet EFPIA Disclosure Code, og mélet med tiltaket er & fa mer dpenhet og transparens slik Disclosure Code

at vi skaper gkt tillit til samarbeidet i befolkningen.

Budskapsbank EFPIA

Professor Bjgrn Tore Bjertsen er en av legene som samtykker til publisering. Her kan du hare han fortelle om hva hans Disclosure Code

samarbeid med legemiddelindustrien betyr, og hvarfor apenhet er viktig:

Hvorfor samarheid?

Elevator Pitch EFPIA
Disclosure Code

Brev til Helse- og
omsorgskomiteen om EFPIA
Disclosure Code
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Medisinshe fremskritt for bedre helse.

Metodevurderingssystemet

LMI er positive til at nye legemidler gir gjennom en
metodevurdering (HTA-prosess) for de godkjennes for bruk i
norske sykehus.

LMI mener imidlertid det er vesentlige utfordringer med systemet i
dag med hensyn til tidsbruk, prosess, transparens wligherter til
i kunne bruke viktige legemidler mens memdzbyré%zm

arbeider,

LMI mener at dagens system er for byrakratisk, det er tilfeldig
hvilke legemidler som vurderes, og prosessen tar for lang tid.

LMI mener at systemet vil bli bedre dersom Statens
legemiddelverk (SLV') far utvidede fullmakter til 4 fatte
beslutningen om bruk av legemidler i sykehus. SLV kan i dag farte
vedtak for bruk av legemidler utenfor sykehus som finansieres av
Folketrygden pi blA resept, og som er innenfor bagatellgrensen.
Analysene er omtrent de summe for sykehuslegemidler, og LMI
ser ingen prinsipiell forskjell mellom om legemidlene finansieres
av Helfo (blaresept) eller av helseforetakene, da
beslutningsgrunnlaget vil vere det samme. Derfor bor ogsa
beshutningsprosessene vaere mest mulig like.

LMI mener at dersom dette skaper for store utfordringer for
helseforetakenes budsjetter, kan man vurdere & innfore en
tilgangspott som man bruke inntil man fir innarbeidet
legemidlene i de ordinzre budsjettene.

LMI mener pasienter bor fi tilgang til legemidler si raskt som
mulig etter at de har fart markedsteringstillatelse. LMI mener
derfor at pasienter etter individuell soknad ogsi ber kunne fi
tilgang fil legemidler som er til metodevurdering dersom
behandlende lege mener at dette er riktig medisin, pi samme méte
som pasienter kan fi legemidler pé individuell refusjon etter
saknad innenfor blireseptordningen.

LEGEMIDDELINDUSTRIEN

Medisinske fremskritt for bedre helse

Legemiddelmeldingen

LMI mener L i er en gj rbeidet
stortingsmelding som beskriver relevante sider ved legemiddelsektoren.

LM har jobbet mye mot Legemiddelmeldingen o har utarbeidet en
rekke innspill. LMI er fornayd med at det finnes spor av disse flere

steder i meldingen.

LMI er forngyd med regjeringens nye legemiddelpolitiske milsetninger,
som presiserer art pasienter skal ha rask tilgang til effekrive legemidler, o
at det skal legges til rette for forskning og innovasjon.

LMI skulle gjerne sett at milsetningen om slavest mulig priss ble endre
men vil jobbe for & fi understreket at de fire legemiddelpolitiske
milsetningene mé ses i sammenheng, slik helseministeren har sagt at de
skal. LMTI er positiv til signalene om en mer innovativ
legemsddelpoi

LMI vil jobbe for at det gjores noe med metodevurderingssystemet og
Beslutningsforum allerede nd, o, mener man har nok erfaringer til det.
Deter ingen grunn til i vente pi Prluriteringsmldlngen som kanskje
kommer i 2016, Utviklingen gir bare i én retning, i den er negativ: det
tar lang tid & fi legemidler gjennom systemet samtidig som pasientene
ilkee kan fii bruke medisinene mens de er fil vurdering. Det mi det

jeres noe med om man vil skape pasientenes helsetjeneste ogsd pi
legemiddelomridet.

LMI vil jobbe for i fi en bedre aksept for at leger gir
legemiddelinformasjon til pasienter etter forsg:iming, i form av bla.
pasientbrosjyrer. Dette tillates i vire naboland. LMI anser ikke dette
som reklame, men som relevant pasientinformasjon som vil fore til

riktigere legemiddelbrul.

LMI er glad for at regjeringen vil utrede opprettelsen av et
vaksinasjonsprogram for voksne, tilsvare
barnevaksinasjonsprogrammet.

LM gnsker  jobbe videre med & bygge en sterk legemiddelindustri i
Norge.

LEGEMIDDELINDUSTRIEN

Medisinske fremskrite for bedre helse

Derfor ma vi satse pa
naringsutvikling
innenfor helse

Norge irengeral nzringslivsom cr mer innovativt og som
pi kommersialiscring av forskning.
Lagamlddalmdustn og helserelatert bmtclmnlogl eren slik

nering.

En avvare storste utfordringer dc kommende &renc cr den

rafiske utviklingen og endringenc i sykdomsbilder.
OEC viser til en popul jonsvekst pd 23% innen 2030.
Dette vil eke presset pa helsctjenestene.

nsiclt for & utvikle nyc
].asmn innovative bchandlmger som kan lose
fr:mnﬁ;r):icls:utﬁ)rdrmgcr, og samtidig skapc
kunnskapsbaserte arbeidsplasser og na’.rmgautwklmg

Her kan Norge spille en stor rolle med vire verdensledende
forskningsmiljoer og klynger. Sektoren bidrar med store
medisinske fremskritt, innovasjon og verdiskapning.

Med god forskning, konkurranscdykti, lmnsm\a for heyt
utdannede, unike helscregistre og en ﬁc:n de ands sma,
men lovende bedrifter, har Norge mange forutsetninger for
aiykkns med 4 bygge en ny helscindustri, hvis vi satser
riktig.
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Medisinske framakritt for bedre helse

Vi ma oke

antall kliniske studier i Norge

Et hoyt antall kliniske studier i Norge styrker

asientsilderheten ved at norske leger har kunnskap om nye
E:handlmgsm:tud:r og ved at m)rs%(.c pasicnter fir tilgang
til innovative legemidler - ofte flere ar for de kommer pa
markedct.

Kliniske studier dokumcnterer nytee/risiko, kostnad og
sikkerhet for nye legemidler. Dette or nedvendig for & gi
beslutningstakere et godt dokumentasjonsgrunnlag for
innfering og pnontcnng av ny b:h:mil

Norge er avhengig av i dclta i intcrnasjonal forskning av
hey kvalitet for & kunne pr:tthold:, og eke, lovaliteten pa
h‘:{sarjmcstcn slik at norske pasienter far tilbud om best
mulig behandling.

Kliniske studier cr ct motcpunkt mellom nasjonal o
mtﬂnnsjunnl industri, forskere, klinikere i helscforctak og.
pasicnter, der komp:tans: utveksles og samarbeid opprettes.

Et gkt antall kliniske studicr forcr til flere
kunnskapsbascrte arbcidsplasser i Norge.

Kliniske studier bidrar til innovasjon og
kompetanscheving i helsctjenesten.
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Regulatorisk utvalg

Utvalgets mandat: Regulatorisk utvalg skal arbeide med saker som vedrerer markedsferingstillatelse av legemidler. Utvalget
skal bidra tll samarbeid med Statens legemiddelverk og stimulere til sterk deltakelse i det europeiske legemiddelsamarbeidet
Utvalget skal arbeide aktivi for & sikre at Norge ar en effektiv, kompetent og forutsigbar legemiddelmyndighet. Videre skal
utvalget arbeide for en felles forstaelse av EU-lowwerket innenfor omradene regulatory affairs, kvalitet og pharmacovigilance.
Regulatorisk utvalg skal vaere synlig | bransjen og bidra til god kompetanse hos medlemmene innenfor de ansvarsomradene
som er gitt.

Referater fra meter i Regulatorisk utvalg

Min side

Medlemmer

HP

Siv Karin Ferde (leder)
Pronova BASF

Karin Bergkvist
Bayer AS

Karl Struksnes
GlaxoSmithKline

Hanne Lien
Mrnvrartic Morna AIS



EFPIA Coding Project e »

Sikkerhetstiltak mot falske legemidler - 20 Matrix

Fra G.februar 2010 skal hver eneste reseptpliktige legemiddeipakning ha en todimensjonal sirekkode (data
matrix-kode, ogsa kalt 20 matris) trykket pa utsiden. | hele Europa jobbes det na med a mnfere dette.

For a sikre at fofalskeds legemidier ikke nar frem til pasientene har EU warbeidet et forfalskningsdirektiv. Bt av Den europeiske bransjeorganisasjonen
tiltakens er at det innferes obligatoriske sikkerhelsdetaljer pa pakningene il alle reseptbelagte legemidiar. | {EFPIA) har laget en video om kodeprosjelkiet.
tillegg til forsegling som skal vise at pakningen ikke har veert apnet og wklet med flamper evidence) skal alle

pakningen ha en unik todimensponal data matrz-kode. Det er den edropeiske legemiddelindustnforeningen.

EFPIA. som har kommel frem til at slik 2D-koding er den beste lasningen.

| Europa sebges det 10 milliarder pakninger reseptbelagte legemidier hvert d@r. Alle disse legemidlene skal Store cﬂlt-'l,-'qginqer hos Ta..
merkes med en 20 matrix-kode og registreres i en sentralt europeisk database ([Europeisk Hub). Denne ™8 - - -

databasen skal igjen kobles mot nasjonale eller regionabe databaser. Venfisenngssystemet skal veere basert pa
et non-profitt-prinsipp og skal styres av de som bruker systemet | Europa vil dette veere European Medicines

Werfication Crganisation (EMVOL | Morge skal det tilsvarende opprettes en nasjonal database som skal styres
aw et norsk beslutningsorgan, MMYOL

Dagen da alle Hva ma vi hetale for Hopp om bord i EL-
snakket i koder sikkerhetstiltak? huben
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Min side Nyheter fra LMI Arrangementer
LMIS UTVALG MEDLEMSINFORMASJON ORGANISASJON REKLAMEREGLER
Distribusjonspolitisk utvalg Arendalsuka 2017 Kontakt oss Rédet for legemiddelinformasjon
Fiskehelseutvalget Aktuelle temaer Kontakt firmaene LMIs regelverk
Forsknings- og utviklingsutvalget E-lzeringskurs Ansatte | LMI Rédets avgjerelser
Helseakonomiutvalget Heringer Medlemskap | LMI Samarbeldsavtaler
Kommunikasjons- og Legemiddelstatistikk LMiIs styre Skjemaer og standardinformasjon
samfunnsansvarsutvalget
PR og kommunikasjon LMIs strategi Konseptgodkjenninger
Nzeringspolitisk utvalg
Regulatory Vedtekter og protokoller EFPIA Disclosure Code
OTC-utvalget
2D Matrix Policydokumenter Utdanning av legemiddelkonsulenter
Complianceutvalget

Puhlilkacianar Natarcalelanar



LMI jobber for a fremme regulatoriske saker som angar legemiddelbransjen. Her finner du nyhetssaker innenfor
fagomradet Regulatory og Pharmacovigilance. Har du tips til requlatoriske saker LMI kan jobbe med pa vegne
av bransjen, kontakt Inge Johansen.

The CMDh has published the report from its meeting held on 18-139 April 2017.

Referat fra CMDh-matet mars 2017

Regulatorisk regelverk

Her finner du de viktigste lover og forskrifter
som regulerer legemiddelomsetningen og
legemiddelforskningen i Norge.

ICH retningsiinjer
CHMP retningslinjer [POF]

Direktiv 2004/27 om legemidier for
mennesker

Lov om produktansvar

Forordning 726/2004 om legemidier for
mennesker og dyr

Legemliddelansvarsforeningen [LAF] -
forslkringer

Regulatoriske retningslinjer fra EMA
Helseforskningsioven

Forskrift om klinisk utpreving av legemidier
til mennesker



Kommer i lgpet av 2017: Ny nettside for 2D -Matrix
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