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Ting i tiden tapas – smått og stort fra 
Legemiddelverkets perspektiv



Interne saker Ny organisering
fra neste år



Omorganisering i to nivå 



• Antall saker har økt kraftig – vi har etter hvert bygget kø

• Høy turnover – mye opplæring – seniorer slutter

• Tilsvarende situasjon i andre land 

Metodevurdering



• Ikke behandle alle legemidlene og indikasjonene likt med 
full metodevurdering

• Har allerede levert noen forenklede utredninger – bruke 
ressursene effektivt

• Køen av sykehuslegemidler har nå gått fra 35 i juni til 19

Redusere køen



• Deltatt i RHFenes arbeid «Raskere saksbehandling av 
legemidler i Nye metoder»
• Anbefaler forenklet beslutningsgrunnlag der det er hensiktsmessig, 

basert på behov og tilgjengelig dokumentasjon

• Utarbeide prosess for å identifisere flere legemidler som er 
egnet for forenklet behandling –
• Sammen med aktørene i Nye metoder

• Ha god dialog med firmaene

• Vi har god hjelp av ekstern referansegruppe

Redusere køen



Reklame

• Pangea-aksjonen: Flere norske klinikker driver ulovlig markedsføring av 
reseptpliktig Botox, tilsvarende produkter og fillers

• Fått mange tips om ulovlig reklame

• Følger opp overfor klinikker



Det skjer mye i Europa nå!



• Et forslag skal være klart i desember 2022 (?)

• Gjelder både regelverket for humane legemidler generelt og for 
Orphan/Paediatrics

• Gått veldig fort

• Viktig og vanskelig å balansere «Støtte innovasjon» vs. «Tilgang 
for alle pasienter»

Gjennomgang av legemiddelregelverket i EU



• Noen områder der det vurderes å gjøre endringer:
• Åpne for mer digitalisering – informasjon til pasienter
• Justeringer angående krav til merking på nasjonalt språk
• Styrkede insentiver for utvikling av legemidler i områder med viktig 

udekket medisinsk behov 
• Styrket samarbeid regulatorisk/HTA på vitenskapelig rådgivning
• Strengere krav til miljøvennlig produksjon
• Mindre “regulatory burden” – for både industri og myndigheter
• Rolling review videreføres for noen områder
• EU-definisjon av «Shortage» – økede krav til rapportering

Ryktene sier… 



• Joint Clinical Assessm. på relativ effekt (RE)
• Skal danne grunnlag for C/E-vurderinger og 

prisforhandlinger i landene
• Blir obligatorisk fra 12. januar 2025
• I første omgang for nye kreftlegemidler og 

ATMP 
• Senere for alle legemidler i sentral prosedyre
• Arbeidsdeling!

• Er opprettet 
• Coordination group (CG)
• Heads of Agencies Group (HAG)

HTA Regulation



• Fellesnordiske helseøkonomiske vurderinger

• Mulighet for å forberede seg til HTAR-krav i 2025!

• Kan innebære prioritet i saksbehandling

• Ønsker «vanlige saker» der arbeidsdeling gir gevinst 

FINOSE



• Varmt tema: Utredningskapasiteten i Nettverket
• Viktig at søknadene kommer når varslet – binder opp ressurser
• Mer utstrakt bruk av Multinasjonale team (MNAT) – bedre 

tilrettelegging
• Vi er spent på “Fee regulation”

• Kliniske forsøk
• CTIS – «Bug fixing highest priority this autumn»
• Arbeid med Complex Clinical Trials (CCT), RWE og AI

• Hva blir EMAs rolle framover for RE (HTA) og MU?

Hva skjer i Nettverket?
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